SEGUNDO INFORME DE LA COMISION DE
SALUD, recaido en el proyecto de ley, en
primer tramite constitucional, que modifica el
Caddigo Sanitario para regular los medicamentos
bioequivalentes genéricos y evitar la integracion
vertical de laboratorios y farmacias.

BOLETIN N° 9.914-11

HONORABLE SENADO:

La Comision de Salud tiene el honor de emitir
su segundo informe acerca del proyecto de la suma, iniciado en mocién
de los Honorables Senadores sefior Guido Girardi Lavin, sefiora Carolina
Goic Boroevic y sefiores Manuel José Ossandén Irarrazabal, Fulvio Rossi
Ciocca y Andrés Zaldivar Larrain, con urgencia calificada de “suma”.

La iniciativa fue aprobada en general por la
Sala el dia 10 de noviembre de 2015, oportunidad en la que se acord6
abrir un plazo para presentar indicaciones hasta las 12 horas del dia 7 de
diciembre del mismo afo. Posteriormente, se registraron sucesivas
ampliaciones de plazo para la formulacion de indicaciones, a saber, 21
de diciembre de 2015,y 4y 26 de enero, 4 de abril, 2 y 10 de mayo, 5 de
septiembre y 11 de octubre, todas de 2016, ocasiones en que se
presentaron propuestas de enmienda por varios sefiores Senadores. La
sefiora Presidenta de la Republica formulé las suyas mediante oficios N°*®
1.530-363, 13-364, 140-364 y 179-364, de fechas 30 de diciembre de
2015 y 01 de abril, 09 de agosto y 11 de octubre de 2016,
respectivamente.

La primera proposicion presidencial se formuld
como indicacion sustitutiva de la totalidad del proyecto de ley e introduce
numerosas y amplias modificaciones en el Codigo Sanitario, en el
decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763,
de 1973 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469, y en el decreto con fuerza
de ley N°1, del Ministerio de Salud, de 1989, que determina materias que
requieren autorizacién sanitaria expresa. Visto el modo en que esta
planteada esta indicacién, la Comisién acordd dividir su discusion y
votacién articulo por articulo, de manera de no impedir el analisis de las
proposiciones de enmienda de iniciativa parlamentaria. Ademas, de
manera unanime estimo que ellas resultan admisibles.

El texto que se propone a la Sala en el presente
informe estd conformado por seis articulos permanentes y seis articulos
transitorios.



Con ocasion del estudio de las indicaciones
asistié a la Comision, ademas de sus miembros, el Honorable Diputado
sefior Juan Luis Castro Gonzalez y el ex Senador sefior Mariano Ruiz-
Esquide Jara.

Ademas, concurrieron las siguientes personas:

- Del Ministerio de Salud: La Ministra, doctora Carmen Castillo Taucher;
el Subsecretario de Salud Publica, doctor Jaime Burrows; el coordinador
legislativo, doctor Enrique Accorsi; el Jefe de la Division de Politicas
Publicas, doctor Tito Pizarro; la Jefa del Departamento de Politicas
Farmacéuticas, sefiora Tatiana Tobar; el Jefe de la Division Juridica,
sefior Eduardo Alvarez; la Jefa del Departamento de Politicas
Farmacéuticas (S), sefiora Lorena Rodriguez; la abogada asesora de la
Subsecretaria de Salud Publica, sefiora Andrea Martones; el asesor del
Subsecretario, sefor Alberto Larrain; de la Division Juridica, el abogado,
sefilor Manuel Pérez; el asesor de la Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocion, sefior Cristian Cofre; las asesoras, seforas
Soledad Zapata, Carolina Mora, Nora Donoso, Paulina Palazzo, Yasmine
Viera y Amaru Peraldi, y sefior Pablo Rios, y las periodistas de la
Subsecretaria de Salud Publica, sefiora Geraldine Torrens y Veronica
Ahumada.

- De la Subsecretaria de Redes Asistenciales: El Jefe de Gabinete, sefnor
Juan Vielma; la sefiora Natalia Flores, y la periodista sefiora Coralia
Tobar.

- Del Servicio Nacional del Consumidor (SERNAC): El Director Nacional,
sefior Ernesto Muioz; el Director Regional Metropolitano, sefior Juan
Carlos Luengo; la Jefa del Departamento de Estudios e Inteligencia,
sefiora Paula Jara, y la sefiora Magdalena Lazcano.

- Del Instituto de Salud Publica: El Director, doctor Alex Figueroa Mufioz;
la Jefa del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, sefiora
Pamela Milla, y el abogado, sefior Felipe Saavedra; la Jefa de la Unidad
de Comunicaciones, sefiora Nicole Morandé, y el sefior Humberto
Burotto.

- De la Superintendencia de Salud: El Superintendente, sefior Sebastian
Pavlovic; el Fiscal, sefior Jaime Junyent, y el sefior Ignacio Ortega.

- Del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo: El sefior Ministro, don
Luis Felipe Céspedes; los asesores del sefior Ministro, sefiora Marcela
Cabezas y sefiores Diego Jerez, Jorge Grunberg, Jorge Sanhueza,
Adrian Fuentes, Mauricio Garetto, Tomas Silva y David Henriquez.



- Del Ministerio Secretaria General de la Presidencia: Los coordinadores,
sefioras Tamara Gargari, Pia Bricefio, Marcia Gonzalez, Constanza
Gonzalez, y Vanessa Astete y sefiores Giovanni Semeria, Sergio
Herrera, Vicente Manriquez, Guillermo Bricefio, Alejandro Fuentes, y
Esteban Contador.

- De la Asociacion Chilena de Facultades de Medicina (ASOFAMECH): El
Presidente, doctor Antonio Orellana Tobar.

- Del Colegio Médico de Chile A.G.: El consejero Nacional, doctor Hugo
Reyes; La asesora de comunicaciones, sefiora Sandra Valenzuela.

- De la Asociacion de Farmacias Independientes de Chile: EI Presidente,
sefior Héctor Rojas.

- De la Federacion de Farmacias Independientes (AFFI): Los directores,
sefiora Ménica Pavez y sefior Fernando Pavez.

- Del Colegio de Quimico Farmacéuticos y Bioguimicos de Chile A.G.: El
Presidente, sefior Mauricio Huberman, y el sefior Francisco Javier
Alvarez.

- De la Camara de Innovacion Farmaceéutica (CIF): El Vicepresidente
Ejecutivo, sefior Jean-Jacques Duhart, y la sefiora Carolina Tirado.

- Del Sindicato de Farmacias Cruz Verde: El dirigente, sefior John
Maldonado.

- De la Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos (ASILFA): El
Presidente, sefior Antonio Avila, y el Vicepresidente Ejecutivo, sefior
Elmer Torres.

- De la Asociacion Productores Locales de Medicamentos (PROLMED):
El Presidente, sefior José Luis Cardenas, y la sefiora Paula Garcia.

- De la Camara de Medicamentos de Venta Directa (CAMEVED): El
Director, sefior Jorge Veliz, y el sefior Cristian Rodriguez.

- De la Federacion Nacional de Trabajadores de Farmacias
(FENATRAFAR): El Presidente, sefior Mauricio Acevedo.

- De la Biblioteca del Congreso Nacional: El analista, sefior Eduardo
Goldstein.

- El asesor legislativo del H. Senador sefior Chahuan, sefior Marcelo
Sanhueza.

- Los asesores legislativos de la H. Senadora sefiora Goic, sefiores
Gerardo Bascuiian y Jorge Pereira.



- Los asesores legislativos del H. Senador sefior Bianchi, sefiores
Claudio Barrientos y Manuel José Benitez.

- La encargada de prensa del H. Senador sefior Rossi, sefiora Laura
Quintana.

- El asesor de la H. Senadora sefiora Muioz D Albora, sefior Leonardo
Estradé-Brancoli.

- Las asesoras del H. Senador sefior Girardi, sefioras Josefina Correa y
Victoria Fullerton.

- El asesor del Comité Partido por la Democracia, sefior Victor Quezada.

- Los asesores de la H. Senadora sefiora Van Rysselberghe, sefiores
Pablo Urquizar y Juan Paulo Morales.

- Del Centro de Estudios Legislativos, Administrativos, Politicos y
Econdmicos (CELAP): La sefiora Camila Cancino.

- De Libertad y Desarrollo: La abogada sefiora Cristina Torres.

- De la Fundacion Jaime Guzman: Los sefiores Maximo Pavez vy
Benjamin Rug.

- Del Instituto Igualdad: Las sefioras Lia Arroyo y Laura Herrera.

- De la Corporacion Comunidad y Justicia: El coordinador legislativo,
sefor Cristébal Aguilera.

NORMAS DE QUORUM ESPECIAL

Los articulos 129 G y 129 H que el proyecto
agrega al Codigo Sanitario dan caracter reservado a determinada
informacién y antecedentes que los establecimientos que expenden
medicamentos y los proveedores de productos farmacéuticos deben
remitir al Instituto de Salud Publica. Cuando esa informacion vy
antecedentes formen parte de un acto o resoluciéon de un oOrgano o
servicios del Estado, su reserva debe establecerse mediante una ley de
guérum calificado. De consiguiente, la aprobacion ambos preceptos
requiere la concurrencia del voto favorable de la mayoria absoluta de los
Senadores en ejercicio, al tenor de lo que disponen los articulos 8° y 66
de la Constitucién Politica de la Republica.



OBJETIVOS DEL PROYECTO SEGUN SU NUEVO CONTENIDO

Al tenor de la mocion que le da origen, esta
iniciativa de ley persigue cuatro objetivos: 1) ajustar la legislacién con
miras a fomentar la disponibilidad y penetracion en el mercado de los
medicamentos genéricos bioequivalentes; para ello se incorpora la
exigencia de que las recetas prescritas por los profesionales habilitados
para ese efecto incluyan expresamente la denominacion de los
medicamentos que posean dicha calidad; 2) prohibir la integracion
vertical entre laboratorios y farmacias; 3) exigir una concesién de servicio
publico para la instalacion y funcionamiento de farmacias o almacenes
farmacéuticos, y 4) modificar el alcance del sumario sanitario.

Fruto de los acuerdos adoptados en este
tramite reglamentario de segundo informe se modifica significativamente
el Codigo Sanitario, de modo que el proyecto comprende también los
siguientes objetivos: 1) obligacion de contar con un petitorio farmacéutico
gue indique los medicamentos genéricos que deban obligatoriamente
ponerse a disposicion del publico; 2) se desarrolla la obligacion de
proporcionar al publico informacion sobre los precios de los productos
farmaceéeuticos; 3) se adecuan competencias del Ministerio, las
Secretarias Regionales Ministeriales, el Instituto de Salud Publica y la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud;
4) se introduce una regulacion de los elementos de uso médico y los
dispositivos meédicos; 5) se regula el fraccionamiento de los
medicamentos; 6) se prohibe la venta en farmacias de marcas propias; 7)
se inserta un Titulo nuevo, sobre transparencia y regulacion de conflictos
de intereses; 8) se regula el uso de placentas, 6rganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano, para su uso en
productos terapéuticos, investigacion cientifica o uso posterior; 9) se
modifican procedimientos administrativos sancionatorios y el sumario
sanitario; 10) se encomienda al Ministerio de Salud formular una nueva
politica de Equivalencia Terapéutica y establecer un Plan de
implementacion de la misma; 11) se enmienda el decreto con fuerza de
ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley n° 2.763, de 1979 y de las
leyes N° 18.933 y N° 18.469, y 12) se faculta al Presidente de la
Republica para fijar el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Cadigo Sanitario, aprobado mediante decreto con fuerza de ley N°725,
del Ministerio de Salud Publica, de 1967.

Para los efectos de lo dispuesto en el articulo
124 del Reglamento del Senado, se deja constancia de lo siguiente:

I.- Articulos del proyecto aprobado en general que no fueron objeto de
indicaciones ni de modificaciones: ninguno.



Il.- Indicaciones aprobadas sin modificaciones: 1, 4, 5, 9, 10, 11 letra a),
15 letra a) inciso tercero, 17 letra c), 34, 70, 80 letra a), 82, 84, 87, 92,
98, 100, 102, 104, 105, 106, 114, 116, 117 y 124.

I1l.- Indicaciones aprobadas con modificaciones: 3, 6, 11 letra b), 14, 15
letra a) incisos primero, segundo y cuarto, y letra b), 17 letra a), 18, 19,
22, 27, 28, 29, 32, 33, 37, 38, 40, 44, 46, 47, 49, 51, 54, 58, 59, 60, 63,
66, 69, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 78, 79, 81, 83, 89, 90, 94, 111, 112, 113,
115, 119, 120, 121, 123, 125, 126, 127 y 128.

IV.- Indicaciones rechazadas: 7, 12, 13, 20, 21, 23, 24, 25, 26, 30, 31, 35,
41, 42, 43, 45, 48, 50, 53, 56, 57, 61, 62, 77, 85, 86, 88, 91, 93, 96, 99y
101.

V.- Indicaciones retiradas: 2, 8, 16, 17 letra b), 36, 39, 55, 64, 65, 67, 68,
95, 97, 110, 122, 129y 130.

VI.- Indicaciones declaradas inadmisibles: 52, 80 letra b), 103, 107, 108,
109, 118 y 131.

RESUMEN DE EXPOSICIONES

La Comisién acordo recibir en audiencia a
diversas autoridades y personas vinculadas con la materia, de forma
previa al estudio y votacion de las indicaciones formuladas al proyecto de
ley.

El Ministro de Economia, Fomento vy
Turismo, sefor Luis Felipe Céspedes, expuso sobre el contexto
general abordado por las indicaciones que el Ejecutivo ha formulado al
presente proyecto de ley.

En primer término, se refiri6 a los elementos
generales del mercado de farmacos en Chile y a la penetracion de
medicamentos bioequivalentes genéricos, dado que caracteristicas
propias del sector distorsionan la competencia y dificultan al consumidor
el acceso a medicamentos de menor precio. Destac6 que para el
Ministerio a su cargo es muy relevante que los mercados funcionen
eficientemente, de forma tal que los usuarios se vean beneficiados por la
introduccion de mas y mejores productos.

El mercado de los medicamentos presenta
caracteristicas especiales, porque quien paga por el farmaco y quien lo
prescribe son personas diferentes, lo que implica que no tienen
incentivos que vayan necesariamente en la misma direccion. En efecto,
los encargados de la prescripcion pueden dirigir la demanda hacia
determinados productos, lo que fomenta la entrega de incentivos por



parte de los laboratorios a los médicos y a las personas que pueden
influir en la eleccion del medicamento.

Por otro lado, se constata una alta asimetria de
informacion, puesto que al consumidor le es muy costoso -0 simplemente
imposible- informarse fidedignamente acerca de la mayor eficacia
terapéutica de un producto por sobre otro, o que puede ser aprovechado
por el oferente. Este elemento fomenta el desvio de los esfuerzos
competitivos de las empresas hacia variables que no necesariamente
importan beneficios para el consumidor, e inciden en desmedro de la
competencia por precios. A modo de ejemplo, cito la excesiva promocién
y publicidad, proliferacién y posicionamiento de marcas, para generar
sensacion de mayor calidad, en productos que son homogéneos.

En definitiva, en base a las dos causas antes
expuestas se genera una serie de distorsiones en materia de
competencia, lo que ha quedado graficado en el “Estudio comparativo de
precios de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes”, realizado por el
Servicio Nacional del Consumidor, que llegé a la conclusion de que un
consumidor podria comprar desde 2 hasta 39 unidades del producto
bioequivalente genérico, por el precio del producto de referencia.
Ademas, se comprobd que el rango del ahorro esperado disminuye
considerablemente si se compara el producto bioequivalente de marca
del mismo laboratorio que produce un genérico, con el producto de
referencia; en este caso un consumidor puede comprar sélo desde 1
hasta 3 unidades del producto bioequivalente de marca, por el precio del
producto innovador.

En resumen, un consumidor podria, en ciertos
casos adquirir desinformadamente el producto bioequivalente de mayor
precio -de marca- y no los respectivos productos con denominacion
genérica, estando ambos disponibles para la venta, fabricados por el
mismo laboratorio y que han demostrado bioequivalencia ante la
autoridad sanitaria competente.

Manifestd el sefior Ministro que las indicaciones
gue ha formulado la sefiora Presidenta de la Republica apuntan a
recoger las observaciones y recomendaciones efectuadas por la Fiscalia
Nacional Econdmica para resolver los problemas de competencia en este
mercado. Atendidas las diferencias de incentivos en la relacién médico-
paciente y la posibilidad de sustitucién del producto, y valorando las
prohibiciones contempladas en el articulo 100 del Codigo Sanitario, se ha
sugerido establecer la obligacion de prescribir medicamentos conforme a
su denominacion comun internacional y permitir su sustitucion en la
farmacia, con el objetivo de que el consumidor pueda optar por
alternativas mas costo efectivas, siempre que las razones sanitarias no
justifiquen lo contrario.



En lo tocante a los problemas de competencia
en el canal de distribucién, esto es, en las farmacias, consigné que la
Fiscalia Nacional Economica ha valorado el endurecimiento de la
proscripcion de entregar incentivos a los dependientes farmacéuticos —la
canela—, en funcién de los mayores margenes que la comercializacion de
un medicamento determinado entrega al distribuidor o al productor. No
obstante, observo que dicha medida por si sola no es suficiente y que los
costos de la fiscalizacién del cumplimiento de tal prohibicion son
elevados.

Tomando en consideracion la experiencia
comparada, la Fiscalia Nacional Econémica ha propuesto el empleo de
estimulos adicionales, para fomentar el aumento de la participaciéon en el
mercado de los medicamentos genéricos, mediante la generacion de
incentivos al paciente, la formulacion de campafas de promocién de
productos bioequivalentes y de informacién al consumidor y la obligacion
de los establecimientos farmaceéuticos de tener disponibles genéricos
bioequivalentes, entre otros.

Sobre otras iniciativas en materia de politicas
publicas, resaltd la creacion de un Observatorio de Precios de
Medicamentos, que consiste en una mesa técnica de trabajo, encargada
de construir un sistema para monitorear los precios de una canasta de
farmacos que contemple las enfermedades con mayor tasa de
prevalencia en la poblacién. Lo anterior, con el objetivo de que la
ciudadania tenga acceso al mercado de farmacos con informacion
completa. La citada mesa estad constituida por el Instituto de Salud
Publica, el Servicio Nacional del Consumidor, el Laboratorio de Gobierno
—institucién encargada de promover la innovacion en el sector publico—,
el Ministerio de Salud y el Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

Agreg06 que los avances propiciados a partir de
la conformacion del Observatorio han sido significativos. En particular,
subray6 la licitacion y adjudicacion por el Instituto de Salud Publica de
una plataforma que permitird contar con una herramienta tecnologica que
suministrara a la ciudadania, de manera rapida y clara, el precio y la
disponibilidad de medicamentos, en un formato geo referenciado.

Por otro lado, recalc6 que actualmente se
encuentra en tramite el proyecto de ley sobre fortalecimiento de la
institucionalidad de proteccion de la libre competencia®, que, entre otras
materias, facultara a la Fiscalia Nacional EconOmica para realizar
estudios sobre la evolucion competitiva de los mercados, solicitando para
ello la informacion necesaria a los particulares, quienes estaran
obligados a proveerla, o que sera de crucial importancia en mercados en
gue existe escasa informacién publica y han sido de foco de
preocupacion para la mencionada entidad publica. De igual manera, se

! Boletin N° 9.950-03. Concluida su tramitacion, fue publicado como ley N° 20.945.



otorga a dicha Fiscalia la atribucién de efectuar propuestas de normativa
y cambios de regulacién, para favorecer la libre competencia.

En lo que atafie a sanciones por conductas que
atentan contra la libre competencia, se ha demostrado que las
penalidades que actualmente impone la legislacion no son realmente
disuasivas o son de un rango muy inferior a los beneficios econémicos
gue han obtenido, por ejemplo, quienes han incurrido en conductas
colusivas. Por tal motivo, la ley asigna penas de carcel efectiva a quienes
organicen o implementen acuerdos colusorios, ademas de la accesoria
de inhabilitacion absoluta temporal, en su grado maximo, para ejercer el
cargo de director o administrador de sociedades anénimas abiertas.

Ademas, se propone eliminar el tope maximo
fijo de las multas aplicables de conformidad con el decreto ley N° 211,
las que pasaran a ser proporcionales al beneficio esperable de la
infraccion. En efecto, el “techo” se establece en el doble del beneficio
econdmico obtenido o en el 30% de las ventas asociadas a la infraccion,
por el periodo que la misma haya durado. De forma de graficar la
aseveracion antes sefalada, el sefior Ministro manifestdé que, en el caso
de colusién entre compafias productoras de pollos, finalmente se
determindé que el beneficio obtenido por quienes se coludieron fue de
US$ 1.500.000.000. Sin embargo, las multas aplicadas no superaron los
US$ 55.000.000. De estar aprobado el proyecto en debate, dicha sancion
pecuniaria se podria haber elevado hasta los US$ 3.000.000.000, suma
altamente disuasiva.

En dltimo término, la iniciativa legal a que viene
refiriéndose remueve los obstaculos que dificultan la reparacion y
compensacion de dafios ocasionados a los consumidores, mejorando los
procedimientos aplicables. De hecho, se ratifica expresamente la
legitimacion activa del Servicio Nacional del Consumidor para evitar
dilaciones en estos procesos.

El Director Nacional del Servicio Nacional
del Consumidor (SERNAC), seiior Ernesto Muioz Lamartine, hizo
presente que su exposicion estd basada en un monitoreo realizado por
ese Servicio en el area metropolitana, sobre los precios de productos
farmaceéuticos bioequivalentes. Una de las conclusiones del estudio fue
gque el de los medicamentos es un mercado con altos niveles de
asimetria, en el cual los consumidores tienen dificultades para ejercer su
derecho a la libre eleccién, dado que las empresas farmacéuticas no sélo
hacen distinciones respecto del medicamento de referencia, sino también
entre bioequivalentes de marca y genéricos, productos que tienen
idénticas caracteristicas en cuanto a su calidad y efectividad.
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En cuanto al marco legal que rige el mercado
de los medicamentos, el articulo 3° de la ley N° 19.4962 establece la
exigencia de un estandar de informacion veraz y oportuna sobre los
bienes y servicios que se ofrecen, entre la cual se incluye obviamente el
precio, cuestion que es tratada también en el articulo 30 de la misma
preceptiva.

Esta ultima norma es reiterada en gran parte en
el articulo 2° de la ley N° 20.724, que modifica el Cédigo Sanitario en
materia de regulacién de farmacias y medicamentos®, que dispone que
los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean laboratorios
farmacéuticos, importadores o distribuidores, estan obligados a publicar
los precios de los productos que expenden y los descuentos por volumen
gue apliquen en sus ventas, indicando cada tramo de descuento. A su
vez, los dos primeros incisos del articulo 3° del mismo cuerpo legal
consignan, entre otros aspectos, que las farmacias y demas
establecimientos autorizados para expender productos farmacéuticos al
publico estaran obligados a informar el precio de cada producto, de
manera clara, oportuna y susceptible de comprobaciéon y que cada local
de expendio deberd contar con informacién que esté a disposicion del
publico en forma directa y sin intervencion de terceros, de manera
visible, permanente y actualizada.

Se detuvo en la exigencia de contar con
informacién disponible al publico sin intervencion de terceros, puesto que
el incumplimiento de esa obligacién es de comun ocurrencia en los
locales farmacéuticos.

Pese a que la normativa vigente es clara en
orden a exigir altos estandares de transparencia en materia de precios
de medicamentos, la Fiscalia Nacional Econémica ha determinado que el
mercado farmacéutico requiere especial atencién, dado que en él se
observan numerosas particularidades que van en direccién opuesta a lo
gue se debe esperar de un mercado que funcione con pleno arreglo a las
reglas de la libre competencia, que de aplicarse ampliarian el acceso a
los farmacos y disminuiria su precio al publico.

Del mismo modo, el ente fiscalizador concluyo
que en el canal minorista, esto es, en las farmacias, el mercado presenta
una estructura altamente concentrada en tres grandes cadenas; y en lo
gue atafie a la bioequivalencia y a la penetracién de genéricos en un
marco de libre competencia, se detectan problemas en el segmento de
prescripcion y distribucion de medicamentos. Asimismo, se manifestaron
riesgos de limitacion a la libertad de eleccion del consumidor, resultado
de incentivos ofrecidos al médico, de politicas comerciales de los

% Establece normas sobre proteccion de los derechos de los consumidores.

* Denominada “Ley de Farmacos”.
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laboratorios, de la asimetria de informacion y de la alta concentracion de
la distribucidn e integraciones verticales.

Por otro lado, record6 que el denominado “Caso
Farmacias” se origind en la colusion de las principales cadenas
farmacéuticas en los afios 2007 y 2008, para aumentar los precios de los
medicamentos, conducta que les reportd obtener beneficios del orden de
US$ 41.000.000. En efecto, segun el Ministerio Publico la coordinacién
entre las cadenas para la fijacion de precios se tradujo en un alza hasta
entonces desconocida en ese mercado, que sorprendid6 a los
consumidores, quienes vieron que 48 medicamentos de uso diario,
muchos de ellos de primera necesidad, duplicaron su valor habitual.

EI SERNAC presentd una accion judicial
colectiva el afo 2013, para obtener compensaciones en favor de los
consumidores, proceso que se encuentra actualmente en tramitacion.

Otro antecedente que puso en conocimiento de
los miembros de la Comisiéon, es que en el mes de diciembre del afio
2013 la Asociacion Nacional de Defensa de los Derechos de los
Consumidor y Usuarios de la Seguridad Social (ANADEUS), realizé un
estudio de diferencia de precios entre medicamentos referentes® vy
bioequivalentes, el cual detecté que del principio activo atorvastatina
existen dos medicamentos bioequivalentes, producidos por el mismo
laboratorio, con idéntica formula, de 30 comprimidos recubiertos y cuya
Unica diferencia es el color del envase. Sin embargo, uno vale $ 1.190
pesos y el otro $ 11.285, lo que representa una diferencia de un 843%.

El espectro examinado por el analisis antes
mencionado fue ampliado con ocasién del estudio sobre el precio de los
bioequivalentes realizado recientemente por el SERNAC. Una de las
conclusiones a las que se arribé es que las diferencias de precios entre
bioequivalentes genéricos y bioequivalentes de marca superan las tres
veces, tal como se sefala en la exposicion de motivos que dio origen al
proyecto de ley en debate.

Por otra parte, puesto que el SERNAC no
cuenta con facultades fiscalizadoras, s6lo ha podido verificar en terreno
el cumplimiento de las obligaciones minimas que en materia de precios
tienen las farmacias, lo que permiti6 comprobar que contindan
cometiendo contravenciones de manera cuantiosa. En efecto, en 20 de
los 48 locales de farmacias visitados se constat6 infracciones a la ley y
fueron denunciados. No obstante, advirtio, aunque las farmacéuticas

4 Aquellos determinados por la autoridad sanitaria, que tienen diferentes origenes de
fabricacion y contienen igual principio activo, son similares en dosis o cantidad y velocidad
de absorcion del farmaco al ser administrado por via oral, dentro de limites razonables,
establecidos por procedimientos estadisticos.

Fuente: http://www.sernac.cl/entre-bioequivalentes-diferencias-de-casi-30-mil-en-remedios-
de-igual-principio-activo-producidos-po/.
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acataran esa exigencia, la forma de comercializacién de los productos en
examen igualmente provoca una alta asimetria de informacién, en
perjuicio de los consumidores.

El sefior Director explic6 que el estudio a que
ha hecho referencia consisti6 en el analisis de un listado de 794
medicamentos bioequivalentes publicado por el Instituto de Salud Publica
de Chile (ISP) en el mes de septiembre de 2015; de ellos, se identificaron
85 pares comparables, registrados por un mismo laboratorio titular, que
contaban con el mismo principio activo e idéntica dosis o gramaje y
presentacion.

A partir de esa muestra, el SERNAC solicitd por
oficio informacion basica comercial a las tres principales cadenas de
farmacias con presencia en la ciudad de Santiago, con el objeto de que
informaran sobre la situacion de 44 pares de medicamentos, que eran los
disponibles para la venta a la fecha de la solicitud.

El objetivo del estudio fue analizar las
diferencias absolutas y relativas de precios de productos bioequivalentes
comparables -genéricos y de marca- y disponibles en farmacia,
registrados por el mismo laboratorio titular en el &rea metropolitana y, por
otro lado, constatar las diferencias de precios entre bioequivalentes
-genéricos y de marca-, con su respectivo referente.

Como resultado, se verificaron los siguientes
datos:

Tabla N*3: Diferencia de precios entre bioequivalentes intercambiables en los 44 pares de
productos anahzados (1594 diderencias)

Indicador Alurnsda Crut Verde Saleobrand | Total Diferencias
Diferencias analizedas [Total) a5 5 31 []
Promedio |Diferencias Relativas) 43r% 148% 395% 391%
Diferencias maycres a 100% [Cantidad) F.u) 4 23 47 (33 pares)
Diferencias mayores a 100% [3édel Total) i B0 4% TG
Plin 5% 1T 30 30
Mfax 1381% 315 1.111% 1.381%

Fuenie: SERMNAC

El sefior Director agregdé que el estudio revelo
diferencias porcentuales entre medicamentos bioequivalentes de marca 'y
genéricos que superan el 1.300%. Es decir, por el precio del
bioequivalente de marca un consumidor podria comprar hasta 15 cajas
del mismo medicamento, en su versiébn genérica mas barata. Por
ejemplo, el bioequivalente genérico denominado omeprazol se encontré
a un valor de $ 850, mientras que su bioequivalente de marca Zomepral
tenia un precio de $12.590. Esto implica que la diferencia entre ambos
productos es de $11.740, o sea, 1.381%.
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Al analizar los precios del trio de
medicamentos, esto es los pares de bioequivalentes -genérico y de
marca- producidos por un laboratorio, y su referente, el SERNAC detectd
que por la compra de una caja del medicamento referente se podrian
adquirir hasta 38 cajas del bioequivalente genérico. Agreg6é que hay que
tomar en cuenta que estos productos son comparables, pues los tres
tienen el mismo principio activo, la misma dosis y similar presentacion.

La siguiente lamina ilustra otros resultados de la
investigacion llevada a cabo por el SERNAC:

CASOS COMPARATIVOS

GUETIARPIMA{BID. GENERIDD) MORSIC (810, DE SERDOQUEL
BLARCA) [REFEREMCIA)

I 1+ T
MFERENCIA 133%
PORCENTUAL

Casl ¥ cajas del b, de manca
Casi 2 cajas del de referencia
e ks — |

T

Diferencia de precio de $29.200 con el bicsquivalente de marce
Diferencia de precio $16.100 con &l medicamento de referencia

SERTRALINA [BID. GENERICD) | SERTAC (BIC. DE MARCA] | ARTRULINE
[REFEREMCIA)

K 7> T

DIFEREMCIA S5 1881%
PORRUENTUAL

CANTIDAD Rl
7 cajas el de referencla

o C—

Diferencia de precio de $30.090 con el bioequivalente de marca
Diferencia de precio de $28.900 con el medicamento de referencia

A pesar de que el SERNAC ha vigilado el precio
de los medicamentos bioequivalentes desde el afio 2009, hasta ahora no
se conocian los reales alcances de las diferencias de precios detectadas.
Por tal motivo, es razonable concluir que los consumidores tampoco
tienen conocimiento de ese comportamiento comercial.

Una segunda conclusion es que actualmente es
posible que los laboratorios registren bioequivalentes de marca, aunque
cuenten con genéricos de igual calidad. Del mismo modo, tampoco es
contrario a la normativa que los establecimientos de expendio de
farmacos retiren de la venta los productos mas baratos y pongan a
disposicion del publico sélo los mas caros.
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En resumen, se trata de un mercado que
enciende muchas sefales de alerta, desde el punto de vista de la
proteccion del consumidor, especialmente en lo tocante al cumplimiento
de normas basicas sobre informacién de precios, y que pone en
evidencia la necesidad de hacer modificaciones regulatorias.

El Honorable Senador sefor Girardi sefald
gue es imposible para un consumidor promedio conocer los nombres de
las diferentes versiones en que se presenta un mismo compuesto. Por
otra parte, calific6 como una situaciéon de suma gravedad que ninguna
cadena de farmacias cumpla la exigencia de poner a disposicion del
publico las listas de precios.

El proyecto en discusion apunta también a la
regulacion de las marcas propias de las farmacias, situacion que es
igualmente grave, toda vez que a partir de un laboratorio propio fabrican
bioequivalentes que comercializan a través de su canal de distribucion.
Todo esto demanda un mayor compromiso de las autoridades publicas
en el combate de las malas practicas que se han descrito.

Recordd que durante la tramitacion del proyecto
gue dio origen a la ley N° 20.724 se puso énfasis en la necesidad de
poner a disposicion de los consumidores la lista de precios, medida que
debe solucionar la mayoria de las externalidades negativas que se
constatan en el mercado de los medicamentos. Resaltdé que es
incomprensible que las autoridades publicas encargadas de la
fiscalizacion y sancion de las practicas antes descritas aun no se
convenzan de la necesidad de su erradicacion, lo que redunda finalmente
en que en el pais no se garantiza efectivamente el acceso a los
medicamentos.

La oposicion de algunos a poner término a la
integracién vertical entre laboratorios y farmacias dificultaréd la
aprobacion de las normas respectivas, pero al menos debe lograrse la
proscripcion de la venta de productos de marcas propias, para que la
iniciativa en debate tenga algun efecto real. Propuso establecer que cada
vez que se registre un medicamento ante la autoridad competente, se
exija al laboratorio inscribir también el farmaco bioequivalente.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe afirmé que el tema en discusion es de gran complejidad,
ya que incide en un mercado con altos niveles de asimetria de
informacién, derivada principalmente de la especificidad de los productos
ofrecidos. Agregl que en su opinion ese es el componente sustancial de
la falla del mercado, ya que aunque los oferentes entreguen la totalidad
de los antecedentes que la legislacion exige las personas igualmente no
podran comparar farmacos cuya composicion, dosificacion, posologia y
demas elementos integrantes les son desconocidos.



15

Otro problema que deben enfrentar los
consumidores es que los laboratorios han discontinuado la fabricacion de
muchos medicamentos genéricos, como consecuencia de vacios que
presenta la legislacion actual. Ello implica que los costos que deben
sufragar los consumidores son mas altos que los que debian
desembolsar antes de que entrara en vigor la ley N° 20.724, aumentando
el alto gasto de bolsillo en farmacos. A lo anterior se suma que en Chile
no existe cobertura de medicamentos por parte de los sistemas publico y
privado de salud.

El Honorable Senador sefior Rossi plante6
gue un efecto no deseado de la instalacién de farmacias populares ha
sido generar la sensacién de que el problema de la falta de acceso a los
medicamentos estaria resuelto, pero esas entidades logran atender soélo
a un grupo reducido de personas, debiendo la gran mayoria de las
demas recurrir a las grandes cadenas de farmacias privadas.

En consecuencia, es necesario que las
autoridades se hagan cargo de esta situacién, apoyando la prohibicién
de la integracion vertical entre laboratorios y farmacias y exigiendo que el
registro de un medicamento innovador vaya acompafiado del registro del
bioequivalente genérico correspondiente. De igual manera, solicitdé mayor
fiscalizacion de la autoridad sanitaria respecto del petitorio minimo con
gue deben contar los establecimientos farmaceéuticos.

Concluyé que es imperioso realizar cambios
profundos en el mercado de los medicamentos, que exhibe un sinnimero
de abusos a los pacientes.

El Honorable Senador sefior Girardi evoco el
informe de una Comisién Investigadora de la Camara de Diputados
realizado el afio 1992, destinado a indagar la comercializacion de los
medicamentos y productos farmacéuticos. Ese trabajo verificd, en
general, la existencia de los mismos vicios que hoy se presentan en el
mercado de los farmacos. En virtud de ello, anuncio la presentacion de
una propuesta legislativa para establecer una sancion penal para los
casos de abusos graves contra los pacientes, ya que el negocio es tan
lucrativo que las sanciones actuales no han tenido un efecto que
desincentive las malas practicas.

Finalmente, el sefor Director del SERNAC
concordd en que incluso la transparencia total en los precios no generara
cambios significativos en el mercado de los medicamentos, puesto que
también se constatan otras dificultades estructurales. Entonces, lo que se
requiere es cambiar la matriz de decisién que actualmente existe en las
empresas, que las lleva a no cumplir con las obligaciones legales en
materia de listas de precios, conducta motivada simplemente por la
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relacion entre costo y beneficio. A ello, enfatiz6, se deberia sumar el
otorgamiento de atribuciones fiscalizadoras al organismo a su cargo.

A su turno, el seior Subsecretario de Salud
Publica, doctor Jaime Burrows, advirti6 que su exposicion se basara
principalmente en los aspectos sanitarios contenidos en las indicaciones
presentadas por el Ejecutivo, los que versan sobre la disponibilidad de
medicamentos; riesgos que afecten el abastecimiento; transparencia del
mercado farmaceéutico; fortalecimiento de la fiscalizacion y sancion;
eliminacion de barreras administrativas; mejoramiento de la regulacién, y
adecuaciones normativas.

En primer lugar, en lo tocante a la disponibilidad
de farmacos, informé que en las indicaciones se propone otorgar nuevas
facultades a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud (CENABAST), en casos de inaccesibilidad, concepto
gue sera ampliado, dado el alcance restrictivo que actualmente detenta.
En tal sentido, la Central podra recabar el registro sanitario de ciertos
medicamentos, por motivos relacionados con la salud publica, junto con
permitirsele adjudicar licitaciones a distintos proveedores. Asimismo, se
la exime del pago del arancel del registro sanitario y se la exceptua del
cumplimiento de las garantias que la ley N° 19.886° dispone en materia
de compras internacionales.

Un segundo punto que se pondra en discusion,
manifestd, es la exigencia de que en la receta médica se sefale la
denominacién comun internacional del farmaco prescrito y no el nombre
de fantasia o la marca comercial.

Anadié6 que se ha constatado que hay un
desincentivo para la realizacion de estudios de equivalencia terapéutica.
Por otra parte, es inapropiado exigir analisis de bioequivalencia a ciertos
medicamentos que tienen un periodo extenso de registro y cuyos
atributos terapéuticos han sido probados. De igual manera, tampoco sera
una obligacion hacerlo para aquellos farmacos que han obtenido esa
certificacion en otros paises, que cuenten con agencias sanitarias
debidamente acreditadas.

Por otro lado, anuncié6 que se redefinira el
petitorio exigible a los establecimientos farmacéuticos, el que debera
contener genéricos segun su denominacion comun internacional y sin
ninguna marca asociada.

En definitiva, las indicaciones presentadas
proponen una adecuacion de la politica de bioequivalencia, a partir de 6
meses contados desde la total tramitacion legislativa de este proyecto.

®> Ley de bases sobre contratos administrativos de suministro y prestacion de servicios.
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En materia de importacion de productos
farmacéuticos, se promovera la reduccion de algunas barreras no
arancelarias, entre las cuales citd la exigencia de repetir estudios de
bioequivalencia ya efectuados por agencias de alto nivel en otras
naciones. Ello, junto con las facultades de la CENABAST para importar
productos, facilitard la entrada de nuevos actores al mercado nacional y
favorecera la competencia de laboratorios pequefios y extranjeros.

Respecto de los riesgos de abastecimiento,
asevero6 que, junto con la obligacién de notificar la suspension voluntaria
de distribucion, se formaliza la exigencia a los prestadores, farmacias y
laboratorios de comunicar los quiebres de stock.

Seguidamente, el sefior Subsecretario trajo a
colacion el tema de la necesidad de otorgar mayor transparencia al
mercado farmacéutico, para lo cual anuncié que se adoptaran medidas
para promover la publicidad de los precios de los medicamentos de
manera oportuna, clara, transparente, veraz y susceptible de ser
comparada y comprobada, informacion que deberd ser enviada al
Instituto de Salud Publica de Chile y al Ministerio de Salud, pero que
finalmente estar4 puesta a disposicion de los usuarios, a través de la
plataforma tecnoldgica que se colocara para tal efecto.

El sefior Subsecretario de Salud Publica plante6
gue los laboratorios también tendran la obligacion de publicar las
transferencias de valor que hacen a médicos, otros prestadores,
facultades de medicina y centros de investigacion, todos los cuales
pueden influir para que la prescripcién de los medicamentos tenga una
orientacion distinta de la meramente sanitaria.

Otra de las exigencias contenidas en las
indicaciones, prosiguio, sera aquella referida a la necesidad de declarar
los conflictos de interés de los prestadores de salud, con la
correspondiente imposicion de sanciones para el caso de incumplimiento.

Seguidamente, enuncié los diversos puntos que
abarcan las indicaciones: fortalecimiento de la fiscalizacion y los
procesos sancionatorios a farmacias y botiquines, facultades que seran
traspasadas desde el Instituto de Salud Publica de Chile a las
Secretarias Regionales Ministeriales; fiscalizacion de dispositivos
medicos; otorgamiento de facultades interpretativas en materias del
Codigo Sanitario, al Ministerio del ramo y al citado Instituto; fijacién de un
término de 4 afios para la prescripcion de la accion y de la sancion;
reglamentacién de los sumarios sanitarios, y generacion de un texto
refundido, coordinado y sistematizado del Cédigo Sanitario.

La asesora del Ministerio de Salud, abogada
sefiora Andrea Martones, precisé que en materia de fiscalizacion y
eventual sancion a las farmacias por el expendio de medicamentos, la
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autoridad competente sera la Secretaria Regional Ministerial respectiva,
en tanto que en el caso de los dispositivos médicos, la fiscalizacion
guedard en manos de las referidas Secretarias, pero la aplicaciéon de
sanciones serd atribucién del Instituto de Salud Publica de Chile.

Otros asuntos contemplados en las indicaciones
presidenciales estan relacionados con una mejor regulaciéon de los
dispositivos médicos y de los tejidos, células madre y médula 6sea.
Agreg0, respecto de estos Ultimos, que se consagra también una
exencion del impuesto al valor agregado por la importacion y servicios
relacionados.

El Honorable Senador seifior Girardi hizo
presente que un punto que debe ser discutido durante el debate de las
indicaciones es la idea de que los laboratorios no establezcan margenes
de ganancia muy diferenciados en las ventas que hacen a las farmacias,
distinguiendo segun se trate de aquellas pertenecientes a grandes
cadenas y las de menor tamafo. Lo anterior, con el objeto de proteger a
los actores mas pequefios del mercado, que tienen menos poder de
negociacion, especialmente los que estan emplazados en lugares
apartados de las grandes urbes. En definitiva, en su parecer seria
conveniente acotar el rango maximo de utilidades por este concepto.

Otro asunto que considerod preciso abordar es el
auge de los productos naturales de uso médico, a los cuales, por estar
actualmente regulados como alimentos o suplementos, les esta prohibido
informar que poseen propiedades terapéuticas demostradas. Por tal
motivo, propuso que sean registrados por el Instituto de Salud Publica,
pero con un estandar menor al que se aplica a los medicamentos. Del
mismo modo, recomendd eximir de la obligacién de registro a los
productos naturales que hayan obtenido esa certificacion en una agencia
extranjera de reconocida calidad.

Agregé que una reglamentacion como la
propuesta también evitara la proliferacion de ciertos denominados
“remedios naturales” que en realidad no poseen ningun beneficio
terapéutico, pero que se comercializan en el mercado.

El Honorable Senador sefior Rossi recordo
gue antiguamente la legislacion disponia que para instalar una farmacia,
debia emplazarsela a una determinada distancia de otra ya existente, y
se determinaba el margen maximo de utilidades que podian obtener. En
relacion con esto ultimo, afirmdé que en el contexto de un mercado tan
asimétrico y con tantas distorsiones como el farmacéutico, es muy
relevante la forma en que se aborda la variable del precio y, a ese
respecto, consultdé la opiniébn de las autoridades publicas sobre las
propuestas que buscan terminar con la integracion vertical entre
laboratorios y farmacias, porque es evidente que el productor de un
farmaco preferirda venderlo a través de una empresa de su propiedad,
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aun cuando ello no sea favorable para el paciente, desde el punto de
vista sanitario.

Por otra parte, consider6 discutible el
comentado “poder de compra” de CENABAST, que se ha esgrimido como
el motivo que explicaria la adquisicion de medicamentos a menor precio,
puesto que si se analiza el porcentaje global del mercado que
representan dichas compras se constata que no supera el 20%.
Entonces, si las grandes cadenas farmacéuticas se reparten el resto de
las adquisiciones totales, claramente contaran con un mayor poder de
negociacion para comprar a precios competitivos. En consecuencia,
recomendé investigar cudl es la razén real por la cual los precios que se
ofrecen al consumidor final son mayores.

Finalmente, solicitdé al sefior Subsecretario de
Salud Publica ahondar en lo relativo a la intercambiabilidad y al petitorio
minimo, ya que la primera no sera posible si no se pone a disposicion del
publico un stock adecuado de genéricos que permitan la sustitucion.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe se sumé a quienes postulan que debe identificarse
claramente la razén por la cual los medicamentos presentan tan altos
precios en nuestro pais, por cuanto la informacion que proporcionan los
laboratorios indica que en cierta forma se subvenciona a la CENABAST
en el precio que le cobran, pero, por otra parte, las farmacias culpan a
los mismos laboratorios del alto precio que ellas deben solventar; en
tanto, una tercera corriente acusa que el alto costo de bolsillo que se
verifica en Chile se explica por el hecho de que no se cuenta con
subsidios para la adquisicion.

En lo que atafie a la integracion vertical,
manifestd que, en general, no es partidaria de ella en mercados tan
pequefios como el nacional, donde la concentraciéon del poder
normalmente termina perjudicando a los consumidores. Sin embargo, en
el caso en analisis, al haberse prohibido la practica de la “canela”, que
impide favorecer la venta de medicamentos de marcas propias, la
eventual proscripcion de la integracion vertical no produciria un efecto
significativo en favor de los consumidores.

Respecto de la situacién de los genéricos,
preguntdé qué medida se adoptard para que vuelvan a estar disponibles
para el publico, toda vez que la experiencia ha demostrado que, como
los laboratorios no tienen incentivos para promover su venta, han
desaparecido del mercado.

El Honorable Senador sefor Girardi sostuvo
gue, a su juicio, el alto precio de los medicamentos —que supera incluso
al vigente en muchos paises desarrollados— se explica porque en Chile el
acceso a ellos no esta considerado como un derecho, satisfecho
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mediante distribucion gratuita o por la via del reembolso que hagan los
aseguradores. Ademas, en otras naciones es el Estado quien trata con
los laboratorios y no cada farmacia de forma independiente, lo que
equipara el poder de negociacion, ademas de que los establecimientos
farmaceéuticos son concesionados y forman parte de la estrategia publica
de salud.

Seguidamente, plante6 que la escasez de
medicamentos genéricos obedece a que las farmacias no tienen interés
en su expendio, incluso a pesar de haberse dado término a la “canela”.
En consecuencia, enfatizd, la ley debe obligar a dichos establecimientos
a venderlos. Del mismo modo, deberia ser imperativo registrar un
genérico cuando no se trate de un producto protegido por una patente, y
gue la intercambiabilidad s6lo pueda hacerse por genéricos.

Sobre el tema de la integracion vertical, hizo
notar que en ninguna parte del mundo —salvo en Chile— se permite que
los laboratorios sean duefios de farmacias o viceversa, de la misma
forma en que se impide que los médicos expendan farmacos en sus
consultas, ya que debe privilegiarse el componente sanitario de la
prescripcion.

En resumen, adujo que continuar con la
integracion vertical y con la venta de marcas propias es perjudicial para
los usuarios y, por tal razon, recomendo al menos terminar con uno de
esos factores que distorsionan el mercado. Reiter6 enseguida que es
preciso fiscalizar el cumplimiento de la obligacion de las farmacias de
contar con listas de precios accesibles y comprensibles para el publico,
gue permitan elegir entre las distintas versiones de un mismo
medicamento.

Finalmente, requiri6 el establecimiento de
sanciones realmente disuasivas, que impidan que las grandes ganancias
obtenidas sigan incentivando el incumplimiento de la normativa aplicable
al mercado farmaceéutico.

El Honorable Senador seifior Chahuan exhorto
a los miembros de la Comisibn a estudiar detalladamente las
disposiciones del proyecto de ley, a fin de evitar que una vez que entre
en vigencia esta normativa desaparezcan definitivamente del mercado
los farmacos genéricos, puesto que, tal como lo ha denunciado en otras
instancias, los laboratorios nacionales estan retirando del Instituto de
Salud Publica de Chile los registros de productos genéricos, en razon de
los procedimientos que deben llevar a cabo para acreditar la
bioequivalencia, ya que les resulta mas oneroso hacer las pruebas de
equivalencia terapéutica y registrar esos medicamentos, que abstenerse
de hacerlo.
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De consiguiente, si mediante la preceptiva en
debate se pretende facilitar el acceso a medicamentos mas baratos, es
importante evitar el efecto contrario.

Declaré estar convencido de que la integracion
vertical no es necesariamente negativa, pues, en ciertos casos, con un
adecuado control y fiscalizacion, puede permitir el abaratamiento de los
productos finales. Ademas, cabe recordar que durante la tramitacién de
la iniciativa que dio origen a la ley N° 20.724, tanto la Comision de
Constitucién, Legislacion, Justicia y Reglamento, como la Sala del
Senado, manifestaron que su proscripcion atenta contra la libertad
econdmica garantizada por la Constituciéon Politica de la Republica.

Opin6 que el debate debe propender a que la
poblacion acceda a medicamentos mas economicos, lo que implica no
legislar a favor de los productos de marca. Por tanto, considerd
necesario cambiar la orientacion actual del proyecto de ley, para que
finalmente no suba el precio a los usuarios.

Dando respuesta a algunas inquietudes
formuladas, el sefior Subsecretario de Salud Publica dio cuenta de
que la situacion nacional dista mucho de la que muestran naciones
desarrolladas, y que para alcanzar esos estandares se requeririan
reformas mas profundas que las que se proponen en la presente
iniciativa de ley. De hecho, acotdé que una de las principales formas de
controlar el gasto privado en medicamentos es que los seguros se hagan
cargo de reembolsarlo, ya que eso genera un control de los precios.

Enfatiz6 que las indicaciones del Ejecutivo
estan orientadas a mejorar el acceso de la poblacidon a los medicamentos
y a instalar mecanismos de transparencia que minimicen las distorsiones
gue evidencia el mercado farmacéutico.

Agregé que algunas de las situaciones
planteadas, como la de los productos naturales de uso médico, ya estan
reguladas reglamentariamente®. No obstante, igualmente se trabajara en
el objetivo de hacer una mayor diferenciacion entre los productos que
son registrados, de modo de reflejar la diversidad que poseen.

Acerca del tema que consider6 como el mas
controversial, esto es, la prohibicion de la integracién vertical entre
laboratorios y farmacias, expuso que no se trata de un factor que, por si
mismo, sea perjudicial para los usuarios. Sin perjuicio de ello, resalté que
la evidencia empirica muestra que aunque los productos de marcas
propias no son los mas baratos, son los que mas se compran. Entonces,

® Ver decreto N° 3, del Ministerio de Salud, de 2011, reglamento del sistema nacional de
control de los productos farmacéuticos de uso humano.
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hay un elemento que induce a preferir esos productos, tal como lo
constaté en su momento la Fiscalia Nacional Econdmica.

Por ultimo, en cuanto a por qué son caros los
medicamentos en el pais, precisé que para dar una respuesta primero se
debe tener mejor acceso a las diferencias de precios que se suscitan
entre los intervinientes. A modo de ejemplo, acotd que la reparticion a su
cargo no cuenta con informacion sobre los precios cobrados por los
laboratorios a las farmacias, por cuanto sdlo informan los valores “lista”,
pero no los cobrados en la practica.

El Honorable Senador sefior Chahuan
sostuvo una apreciacion contraria, debido a que hay diferencias de
precios que hacen los laboratorios dependiendo de la distribucién
geografica. Asi, son distintos los precios a los que acceden las farmacias
en Argentina de los que se cobra a las nacionales. Por otra parte,
también se constatan en otras latitudes subsidios a la compra de
medicamentos —especialmente para adultos mayores— que hacen que el
precio final sea mas barato.

Coincidio en que debe ser una exigencia que
los precios estén disponibles y a la vista del pablico, ya que no tiene
ningun sentido que dispongan listas o documentos de dificil acceso.

DestacO también Su Sefioria que en ciertos
medios de comunicacion escrita se ha publicado estudios que muestran
diferencias de hasta 1.500% entre el precio que los laboratorios
cobraban a la CENABAST por un medicamento y el que imponian a las
farmacias.

Al respecto, el sefior Subsecretario de Salud
Publica mencion6 que se ha conformado una mesa de trabajo con los
establecimientos farmaceéuticos, para que efectivamente cumplan con
informar los precios, pero ellos han sido reticentes al tiempo de dar
informaciodn sobre los valores reales que cobran.

Agreg0 que en las indicaciones formuladas por
el Ejecutivo se contempla la obligacion de que las farmacias cuenten con
genéricos y la posibilidad de que los medicamentos que no han sido
sometidos a bioequivalencia sean registrados por la CENABAST.

El Presidente de la Asociacién de Farmacias
Independientes de Chile, sefior Héctor Rojas, inici0 su exposicion
refiriendo que la ley N° 20.724, conocida comunmente como Ley de
Farmacos, tuvo como objetivo primordial mejorar el acceso, la calidad y
el precio de los medicamentos.

Sobre el primero de esos aspectos, afirmé que
hoy en dia se presenta el peor desabastecimiento de la historia en
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medicamentos esenciales y de primera necesidad, lo que representa un
riesgo inminente para la salud de la poblacion. Ejemplificé esa critica con
la ausencia de stock de penicilina-benzatina y de piroxicam’.

Por lo anterior, valoré aquellas indicaciones que
apuntan a atacar el origen del referido desabastecimiento y a sancionar a
los verdaderos responsables de ese hecho. Lo anterior, por cuanto se
espera que la normativa en debate solucione de manera definitiva los
problemas de acceso a farmacos que aflige a la ciudadania.

Manifestd dudas respecto de la calidad de los
productos farmacéuticos, por cuanto en alrededor del 80% de los casos
se ha empleado la bioequivalencia por bioexenciéon®, que es una
modalidad mas simple para lograr la equivalencia terapéutica. De
consiguiente, se mostro de acuerdo con la idea expresada en las
indicaciones del Ejecutivo, que recoge una propuesta de la organizacion
gue representa, para incorporar también la denominada “bioequivalencia
por reputacién”, que se aplicaria a medicamentos con una presencia de
al menos 10 afios en el mercado y que han demostrado empiricamente
su eficacia. Ello ahorrard ingentes cantidades de dinero a la industria
nacional, refirio.

Otro de los fracasos de la actual legislacion
esta relacionado con el control de los precios de los medicamentos,
sobre todo en el caso de aquellos de marca y los bioequivalentes. Por
ello, aprecié que en las proposiciones de enmienda al proyecto de ley se
impidan ciertas practicas publicitarias, como los encuentros entre
médicos y visitadores médicos, que sélo tienden a aumentar los precios
de los farmacos, impactando directamente en los presupuestos de los
pacientes.

Expuso que, hasta la fecha, los Unicos
beneficiados por la Ley de Farmacos han sido los laboratorios,
especialmente aquellos agrupados en la Camara de la Innovacion
Farmacéutica, que reune a las empresas de mayor tamafio del sector.
Dichas ganancias han quedado en evidencia con la aparicibn en
comunas de las “farmacias populares”, que permiten constatar las
diferencias entre los precios cobrados a la CENABAST vy los exigidos a
las farmacias de menor tamafio. Hay casos en que los pacientes han
recurrido a adquirir sus medicamentos en el extranjero, dado su menor
costo.

En definitiva, plante6 que el perjuicio provocado
por la actual normativa sobre farmacos no sélo es de tipo monetario, sino
gue también humano, muy dificil de cuantificar.

7 Antiinflamatorio.
8 Los estudios de equivalencia terapéutica se hacen sélo in vitro.
Fuente: Guia Técnica G-Biof 02, 2007, del Instituto de Salud Publica.
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Seguidamente, el sefior Rojas hizo un analisis
de algunas de las disposiciones del proyecto de ley y de las indicaciones
formuladas a su respecto.

En primer término, en lo referido a la integracion
vertical, que se ha calificado como una situacion factica que favoreceria
a las tres grandes cadenas de farmacias presentes en el pais, afirmé que
ponerle fin también dafiaria a las farmacias independientes, que en gran
medida dependen del expendio de marcas propias que tienen un menor
precio de venta, por cuanto los pequefios negocios en general no tienen
acceso a medicamentos de alto valor.

Se refirio luego a la indicacién de la Honorable
Senadora sefiora Allende, que propone modificar el inciso primero del
articulo 129 A del Cdadigo Sanitario, que exige la presencia de un quimico
farmacéutico en el establecimiento durante todo su horario de
funcionamiento. Argumento que ello impone una obligacion excesiva a
las farmacias del conglomerado que representa —ya que supone contar
con dos profesionales al dia— y por ello se ha sugerido que su presencia
se limite a una jornada de ocho horas diarias, ya que mediante las
nuevas tecnologias la supervision también se pude realizar de manera
remota, sin necesidad de estar fisicamente en el local.

En tercer lugar, expresé su preocupacion por
las proposiciones incluidas en las indicaciones del Ejecutivo que otorgan
a las autoridades sanitarias atribuciones interpretativas sobre la
preceptiva del sector, pues tal facultad corresponde mas bien a
tribunales especializados, como aquellos que existen en otras areas,
como la tributaria o la ambiental.

Al concluir su intervencién, acotd que la
obligacion de contar con una concesion para la instalacion vy
funcionamiento de establecimientos farmaceéuticos, si bien no seria
exigible para las pequefias y medianas empresas, se trata de una
materia de dudosa constitucionalidad.

El Presidente del Colegio de Quimicos
Farmacéuticos de Chile A.G., seiior Mauricio Huberman, preciso, en
primer lugar, que la modificacién introducida en el articulo 129 A del
Cadigo Sanitario por la ley N° 20.724, que exige la presencia del quimico
farmaceéutico durante todo el horario de funcionamiento de la farmacia,
fue apoyada ampliamente por el Colegio, pero ha implicado en muchos
casos grandes abusos para los profesionales, puesto que las empresas
gue gestionan las grandes cadenas de farmacias han definido su
contratacion de conformidad con lo preceptuado en el articulo 22 del
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Cddigo del Trabajo® —aplicable a administradores o gerentes— y, por lo
tanto, no quedan sujetos a horario.

Agreg6 que, en la préctica, esos trabajadores
son obligados a cumplir horarios muy superiores al maximo legal
permitido; son cambiados de local permanentemente, para evitar la
fiscalizacion, y no cuentan con reemplazo o, si son sustituidos, ello se
hace mediante la contratacion de estudiantes, para evitar cubrir el
horario de funcionamiento de la farmacia con mas profesionales. En esa
misma linea, connotd que el listado de abusos es tan amplio a lo largo
del pais, que existen situaciones de farmacias que funcionan sin
profesional por una cantidad excesiva de horas y otras que mantienen
s6lo un quimico farmacéutico durante todo el horario de funcionamiento.

Afirm6 que, de la misma manera en que sus
representados no son reconocidos como sujetos a horario y no se
respeta su salud e integridad fisicas, tampoco se les remunera las horas
extraordinarias trabajadas al valor pertinente, sino que se les otorgan
bonos en dinero, con valores muy inferiores a los que corresponderian
de aplicarse estrictamente la legalidad vigente. De hecho, comenté que
hay profesionales que, por no contar con reemplazo y desempenfarse en
empresas que no cierran durante la semana, han sido obligados a
trabajar 50, 60 y hasta 82 dias seguidos.

Aln con todos los abusos relatados, la mayoria
de las farmacias de cadena operan con personal insuficiente para
realizar las funciones. Mas critica es la situacion de algunos locales que
en ciertos horarios cuentan con una sola persona en el establecimiento,
gue resulta afectada por la imposibilidad de realizar funciones basicas,

® “Art. 22. La duracion de la jornada ordinaria de trabajo no excedera de cuarenta y cinco
horas semanales.

Quedaran excluidos de la limitacion de jornada de trabajo los trabajadores que presten
servicios a distintos empleadores; los gerentes, administradores, apoderados con facultades
de administracién y todos aquellos que trabajen sin fiscalizacién superior inmediata; los
contratados de acuerdo con este Codigo para prestar servicios en su propio hogar o en un
lugar libremente elegido por ellos; los agentes comisionistas y de seguros, vendedores
viajantes, cobradores y demas similares que no ejerzan sus funciones en el local del
establecimiento.

También quedaran excluidos de la limitacidon de jornada de trabajo los trabajadores que se
desemperfien a bordo de naves pesqueras.

Asimismo, quedan excluidos de la limitacion de jornada, los trabajadores contratados para
gue presten sus servicios preferentemente fuera del lugar o sitio de funcionamiento de la
empresa, mediante la utilizacion de medios informaticos o de telecomunicaciones.

La jornada de trabajo de los deportistas profesionales y de los trabajadores que desempefian
actividades conexas se organizara por el cuerpo técnico y la entidad deportiva profesional
correspondiente, de acuerdo a la naturaleza de la actividad deportiva y a limites compatibles
con la salud de los deportistas, y no les sera aplicable lo establecido en el inciso primero de
este articulo.
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como ir al bafio o alimentarse debidamente. Otros abusos ligados a esta
forma de contrataciéon dicen relacion con la actividad sindical y de
negociacion laboral, que son obstaculizadas por el empleador.

El seflor Huberman afadié que, si bien una
primera mirada podria sugerir que se trata de un problema meramente
laboral, resulta claro que por la calidad de centro de salud de la farmacia
debe primar el resguardo de la salud de la poblacion, funcién gque
corresponde al “Director Técnico”. Por tal motivo, sugiri6 a los
integrantes de la Comisién reemplazar el inciso primero del articulo 129
A del Codigo Sanitario por otro, del siguiente tenor:

“Articulo 129 A.- Las farmacias deberan ser
dirigidas técnicamente por un quimico farmacéutico que debera estar
presente durante todo el horario de funcionamiento del establecimiento.
Serd incompatible la funcion de direccion técnica del quimico
farmacéutico en la farmacia, con la de cualquier otra funcion que
implique liberacién horaria conforme al Codigo del Trabajo.".

Advirtié que otra dificultad de indole laboral que
se ha detectado son irregularidades en el sistema de rotacion de turnos
en las farmacias del sector publico, que no cuentan con un profesional a
cargo del local durante las 24 horas de funcionamiento. Este tema se ha
abordado con las autoridades ministeriales, a fin de dotar a esos
establecimientos de un sistema de turnos similar al que cumplen los
meédicos.

Destac6 que en materia de bioequivalencia tuvo
discrepancias con la administracion anterior, por la forma en que se
realizaria dicho proceso, por cuanto se tratd6 de certificar una gran
cantidad de moléculas en un periodo muy escueto, lo que a la luz de los
acontecimientos es una de las causas de la escasez de medicamentos
gue se constata hoy en dia, especialmente de aquellos con menor
margen de rentabilidad, como los genéricos. Requiri6 un cambio en el
meétodo para obtener la equivalencia terapéutica, avanzando anualmente
con 3 0 4 moléculas previamente definidas.

Coincidié en que existen farmacos que, por su
comprobada eficacia, no necesitarian ser sometidos a estudios de
bioequivalencia. Asimismo, recomend6 que una vez que se cumpla el
periodo fijado para que determinado producto obtenga esa calidad, los
gue no cumplan el requisito deban salir del mercado, como una forma de
contener los precios.

Respecto de la prescripcion de estos productos,
estimé apropiado que en la receta se consigne el genérico y el
bioequivalente respectivo, en caso de que esté disponible.
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Por otro lado, indic6 que a la asociacion gremial
gue dirige, pese a que apoya una mayor regulacion del mercado
farmaceéutico, asi como la definicion de la farmacia como centro de salud,
no le parece pertinente que la autorizacion sanitaria sea reemplazada por
una concesion de servicio publico, que resulta juridicamente
improcedente. En efecto, no se vislumbra qué capacidad o derecho
propio del Estado podria éste transferir a las farmacias privadas por la
via de la concesiéon. Es decir, cuando se habla de concesiéon el Estado
entrega algo a cambio de su otorgamiento, o que en este caso no se
especifica.

Ademas, hizo presente su desacuerdo con la
integracion vertical entre laboratorios y farmacias y demanddé una
regulacion y adecuada fiscalizacion del sistema de distribucion de
medicamentos, para controlar el precio y el margen de ganancia por su
venta.

Sobre la norma del articulo 129 B del Cddigo
Sanitario, observo que las gondolas no debieran ser obligatorias, ya que
por razones de espacio ello obligaria a cerrar a numerosas farmacias
independientes, cuya existencia se trata de incentivar. Asimismo, recordoé
gue muchas de ellas, debido a la inseguridad del sector territorial en que
se emplazan, deben atender a los usuarios a través de rejas.

Frente a la proposicion contemplada en el
numeral 5 del articulo Unico del proyecto de ley', estimé pertinente
mayor claridad de la norma propuesta, puesto que sélo una infraccion de
especial gravedad o la reincidencia en un tipo de contravenciones puede
justificar una sancion de tal entidad. No obstante, la iniciativa no hace un
distingo al respecto.

Finalmente, inst6 a los legisladores a analizar el
sistema farmaceéutico uruguayo, que limita el numero de locales
pertenecientes a una misma empresa, para evitar la concentracion del
mercado.

El Vicepresidente Ejecutivo de la Camara de
Innovacién Farmacéutica, seior Jean-Jacques Duhart, enuncié como
los principales desafios que se requiere superar para mejorar el acceso
de la poblacion a medicamentos de calidad, la reduccion del alto gasto
de bolsillo en medicamentos, una mayor cobertura por seguros publicos y
privados, el fortalecimiento de la competencia y la transparencia del
mercado, una mayor comparabilidad entre medicamentos y el cierre de
brechas de calidad, eficacia y seguridad.

¥ Que reemplaza el articulo 129 E del Cddigo Sanitario e impone la clausura del
establecimiento de produccidon o dispensa de productos farmacéuticos que infrinja las
normas del Libro Cuarto de dicho Cédigo.
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En primer término, hizo notar que Chile no es
un pais que muestre altos niveles de precios de los medicamentos y, por
el contrario, se ubica entre los de mas bajos costos en la region.
Tampoco se trata de una nacién cuyos habitantes tengan una alta
propension a adquirir farmacos, enfatizé.

Presento el siguiente grafico:
Chile entre paises con menor precio promedio Efﬂm
de medicamentos en la region ,...,.,...“',nuq...._
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Postul6 que sobre la base de consolidar
demandas de productos o por la via de licitaciones de grandes
volimenes de farmacos -tal como opera la CENABAST-, se podria
conseguir mejores precios.

Luego, consigné que el gasto de bolsillo en
medicamentos en Chile practicamente duplica el promedio que muestran
los paises pertenecientes a la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdémicos. En sentido opuesto, nuestro pais presenta un
nivel de gasto publico en farmacos seis veces menor al promedio de los
mentados paises.

En torno al segundo de los desafios que debe
afrontar el pais, en Chile, a diferencia de lo que ocurre en paises
desarrollados y de lo recomendado por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), se comercializan productos de primera y segunda
categoria.



29

Para la OMS el genérico no es un medicamento
de menor calidad que el de marca, sino que se trata de uno similar, que
aparece en el mercado farmacéutico mundial una vez caducada la
patente del medicamento original o innovador y que se registra con
estudios de equivalencia terapéutica. Es decir, la fabrica del genérico
debe cumplir con buenas practicas de manufactura y sus procesos de
elaboracion deben estar certificados por la correspondiente agencia de
medicamentos, lo que los hace comparables y competitivos frente a los
originales.

Exhibi6 un cuadro comparativo de la
participacion de mercado de los genéricos en Estados Unidos y Chile:

AP P PR T ™
i I'";-\. AU FARMACELTILL)

g JERCADD
j “\ ESTADOS UNIDOS ' EN CHILE

41%
GEMERICOS DE MARCA DRIGINALES
zﬁ% 5 5 INMOVADORES
SIMILARES YADORES
CRIGINALES

GENERICOS GENERICOS

Precis6 que la profusion de categorias de
farmacos que se advierte en el mercado chileno no se replica en otras
naciones, ya que tiende a producir confusion en el consumidor. El hecho
ha sido refrendado por la Fiscalia Nacional Econdmica, que ha sefalado
gue los medicamentos que en Chile normalmente se denominan
“genéricos” no corresponden a sus homoénimos en la literatura o en el
derecho comparado. Ademas, esa situacion se ha fomentado por el
registro sanitario diferenciado con que cuenta el pais, que dispone que el
medicamento similar o genérico, a diferencia del original o innovador,
estén eximidos de los requerimientos de seguridad y eficacia
contemplados en el articulo 36 del decreto N° 3, del Ministerio de Salud,
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de 2011™. Lo anterior, ha significado que cumplan con dichos requisitos
solo alrededor del 20% de los medicamentos disponibles en el mercado,
correspondientes a originales.

Manifest6 que si a la situacion previamente
explicada se agrega el erratico, discontinuo y lento avance del proceso
de equivalencia terapéutica, que sOlo alcanza al 10% de Ilos
medicamentos, se llega a un total de un 30% de productos que cumplen
con las recomendaciones que en términos de seguridad y eficacia ha
establecido la OMS.

Por otro lado, no se cuenta con datos de mas
de la mitad de los laboratorios acerca de si en sus procedimientos de
fabricacion de medicamentos cumplen buenas préacticas de manufactura,
y so6lo el 9% de ellos cumple con el 30% o mas de validacion de
procesos.

En resumen, la incertidumbre sobre la calidad
de los farmacos ha incidido en que los usuarios se refugien
excesivamente en los productos de marca. Presentd las siguientes
encuestas al respecto:

| —e— P
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E {5on de calidad y seguros los medicamentos de farmacias? ﬁ

Al dirll Cormaliera o basiie, s, mrdn peeedie dpor o vresles e e Ve s die eliskedd poaepuees

Extstd aprox. un 40% gue percibe deliciencios de
catidad y segurided en lof medicamentos gue afrece &
miercado.

1'Ver Nota 6.
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En consecuencia, para impulsar en forma
correcta la bioequivalencia propuso corregir el rumbo y cerrar
progresivamente la brecha en materia de calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos en Chile y regularizar el mercado farmacéutico,
alineandolo con los estandares de paises desarrollados y las
recomendaciones de la OMS; promover la oferta de medicamentos
genéricos con seguridad y eficacia comprobadas; permitir la
intercambiabilidad de medicamentos so6lo cuando se trate de genéricos
bioequivalentes, y que las compras publicas se realicen Unicamente con
medicamentos que hayan demostrado eficacia terapéutica, seguridad y
calidad, conforme a las recomendaciones de la OMS, es decir, originales
y genéricos bioequivalentes.

Hizo presente las observaciones al proyecto de
ley sometido al conocimiento de la Comisién que se consignan a
continuacion.

En primer término, causa preocupacion que la
modificacion propuesta al articulo 101 del Codigo Sanitario disponga la
intercambiabilidad indiscriminada en la farmacia, medida que tendra un
efecto opuesto al pretendido. Ello, por cuanto la incorporacion a todo
evento en la receta de la Denominacion Comun Internacional permitir la
dispensacion en la farmacia de cualquiera de las versiones que
correspondan a la molécula respectiva, haciendo inutil todo intento de
limitar la intercambiabilidad o la sustitucién del medicamento prescrito
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por el médico. A modo de ejemplo, mostré6 qué ocurriria de recetarse
Losartan Potasico, en cuanto a las opciones de dispensacién con que
contaria el paciente:

il
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Puntualiz6 que, dados los niveles de
concentracion de las farmacias y la integracion vertical entre éstas y los
laboratorios, no es dificil colegir cual sera finalmente el farmaco que se
ofrecera al paciente.

En definitiva, con el procedimiento que se
propone se perderia la capacidad de prescripcion precisa del facultativo,
pese a mantener su responsabilidad respecto de los efectos del
tratamiento, y se renuncia a un rol regulatorio esencial de la autoridad
sanitaria.

La iniciativa legal desvincula la
intercambiabilidad de los criterios de bioequivalencia o de equivalencia
terapéutica. De hecho, se sefiala que el Instituto de Salud Publica de
Chile determinara los productos que no seran intercambiables, aunque
no precisa el plazo para hacerlo ni tampoco los requisitos que deberan
cumplirse para los casos en que se permita la intercambiabilidad.
Tampoco se explicita que debera asegurarse la equivalencia terapéutica,
segun lo recomienda la OMS.

Entonces, en el plazo que medie entre la
entrada en vigencia de la preceptiva legal y la determinacidén por parte
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del citado Instituto de los medicamentos que no seran intercambiables,
todos lo seran, lo que estimo un retroceso en materia sanitaria.

Finalmente, realizé algunas proposiciones sobre
el contenido que deberia tener el precepto en analisis:

- El profesional habilitado podra prescribir el
producto farmacéutico usando la denominacién comun internacional o la
denominacioén de fantasia o marca de éste, segun prefiera y bajo su
entera responsabilidad.

- En el caso de que el médico desee prescribir
usando la denominacion de fantasia, deberd agregar obligatoriamente
también la denominacién comun internacional, a modo de informacion,
gue autorizara su intercambio Unicamente por un medicamento geneérico
bioequivalente, excluyéndose la posibilidad de sustitucibn por un
genérico propiamente tal o por un bioequivalente con denominacion de
fantasia o de marca.

- El quimico farmacéutico sélo podra dispensar
el producto prescrito o bien, a solicitud del paciente, algun producto
bioequivalente genérico, y no podra intercambiarlo por otro
bioequivalente de fantasia o de marca, o de marca propia de la farmacia.

El Presidente de la Federacion Nacional de
Trabajadores de Farmacias, sefior Mauricio Acevedo, expresé que las
grandes empresas dedicadas al negocio farmacéutico, si bien generan
empleo, estan dedicadas principalmente a la obtencion de lucro, en
perjuicio de la salud de los chilenos.

Recordé que hace unos afios atras las tres
grandes cadenas de establecimientos del sector fueron acusadas de
coludirse y se les sancion6 con fuertes multas, sumas que finalmente
fueron cargadas a los precios cobrados a los usuarios, dado que las
empresas, a su juicio, tienen la capacidad para tomar cualquier tipo de
medida paliativa, cada vez que se ven presionadas o castigadas.

Manifestd que a dos afios de su publicacion, la
Ley de Farmacos no ha podido poner término a la practica de la “canela”
ni a la integracién entre farmacias y laboratorios. Ademas, los precios
suben sin control, cuestion que es advertida diariamente por los
dependientes de farmacias, sin que se le pueda poner atajo mediante
una regulacion apropiada, ya que ello contrariaria el Texto
Constitucional. Del mismo modo, previno que la exigencia de etiquetado
de los productos tampoco se acata, por la variacion constante de los
precios, lo que produce que frecuentemente se generen contradicciones
entre lo que sefala el envase del remedio y lo que finalmente marca en
el sistema computacional. Refuté también las afirmaciones planteadas
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previamente, en el sentido de que los precios de los medicamentos en
Chile no son altos.

En virtud de los argumentos antes expuestos,
consigné que las medidas que introdujo la ley N° 20.724 no han logrado
beneficiar directamente a los pacientes y, especialmente, a los adultos
mayores, que son grandes consumidores de farmacos para el tratamiento
de patologias cronicas. Por el contrario, los acuerdos comerciales entre
laboratorios y farmacias imponen precios dificiles de sufragar por los
usuarios.

En cuanto a las condiciones laborales de los
trabajadores de las farmacias, acotd que aun se les impone la venta de
medicamentos que benefician Unicamente a las empresas de mayor
tamafio. De hecho, expuso que, pese a que la referida legislacion
prohibia todo tipo de incentivos, los empleadores, sobre la base de
interpretaciones antojadizas de la normativa, han logrado evadir la
proscripcion mediante la creacion de distintas categorias terapéuticas de
farmacos que finalmente posibilitaban que el cliente salga de la tienda
con un producto diferente del que originalmente iba a comprar. Incluso,
tuvo que aprobarse una nueva preceptiva legal*® que subsanara esa
irregularidad.

Anadio que otra forma de burlar esa prohibicion
es el pago por la venta de ciertas canastas de productos o por
productividad, es decir, por la comercializacion de mayores cantidades
de medicamentos, lo que va en sentido opuesto al uso racional de los
mismos.

Inst6 a los parlamentarios a legislar tomando en
consideracion todos los factores narrados, asi como la debilidad
creciente de las organizaciones sindicales del area, que denotan la
situacion real en que se desenvuelve el comercio de farmacos.

Estim6 que una medida efectiva es regular
derechamente el mercado de los medicamentos, puesto que medidas
aisladas, como la creacion de farmacias populares o la intermediacion de
la CENABAST, no lograran tener un efecto real en beneficio de los
usuarios. De consiguiente, propuso adoptar las siguientes acciones.

1.- Fijar un tope maximo al precio de los
farmacos.

2.- Establecer un margen de ganancia por el
expendio de medicamentos.

2 ey N° 20.895, que modifica el articulo 100 del Codigo Sanitario, en materia de incentivos en la venta
de productos farmacéuticos.
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3.- Disponer que el registro sanitario también
contenga el precio del producto respectivo.

4.- Crear una canasta que incorpore
gradualmente medicamentos de mayor demanda, mediante la
conformacion de una mesa técnica de trabajo que represente a todos los
actores involucrados.

En seguida, puso como ejemplo a seguir el caso
colombiano, donde existe una lista de medicamentos cuyo precio se
encuentra regulado por los entes estatales, de acuerdo al rango
previamente definido en el que esperan situarse. Asimismo, sugirié
establecer una especie de “termdémetro de precios” que, de forma
comparativa, permita conocer las variaciones en el valor de dichos
bienes.

Las dos medidas anteriormente sefaladas
serdn sugeridas a la sefiora Presidenta de la Republica, mediante una
carta que se le enviara prontamente y que también sera suscrita por
otras organizaciones sociales. Ademas, exhorté6 a los miembros de la
Comision a abordar directamente la prohibicion de la integracion vertical
entre laboratorios y farmacias y la venta de productos de marcas propias.

En otro aspecto, el sefior Acevedo hizo
presente que el sistema de géndolas en las farmacias no tiene
justificacion racional y sélo consiste en trasladar la practica de la canela
de los dependientes hacia los mostradores de las farmacias, fomentando
la auto medicacion.

Igualmente, considerd positivo que en la receta
se prescriba el genérico del medicamento, tal como lo recomienda el
proyecto de ley, puesto que la gran mayoria de los habitantes no posee
los recursos necesarios para adquirir farmacos de marca u originales, de
mucho mas valor que los primeros.

En dltimo término, sostuvo que el etiquetado de
precios en los envases de los productos farmacéuticos constituye una
medida que no cumplira los objetivos deseados, ya que si ho es posible
hacer cumplir los listados de precios obligatorios para las farmacias,
tampoco se hara con el etiguetado de cada caja.

El Consejero Nacional del Colegio Médico de
Chile A.G., doctor Hugo Reyes, a modo de introduccion, preciso que en
el contexto mundial el gasto en salud corresponde aproximadamente a
un 10% del producto interno bruto de cada pais; el 20% de los gastos
hospitalarios corresponden a la adquisicion de medicamentos; el gasto
de bolsillo en salud es de alrededor de 20%; existen expectativas de
aumento de gastos por nuevos farmacos; estan en desarrollo politicas de
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contencion del gasto, y se ha verificado un aumento del uso de genéricos
bioequivalentes.

En el contexto nacional, se constata dificultad
en el acceso de la poblacién a los medicamentos, junto a la ausencia de
una politica nacional de medicamentos con objetivos de mediano y largo
plazo; se verifica la existencia de farmacos sin equivalencia comprobada,
lo que deriva en que haya farmacos de primera y de segunda categoria;
los bioequivalentes son el 29% del total de medicamentos disponibles; el
formulario nacional no se encuentra actualizado ni estad disponible el
listado de bioequivalentes; el gasto de bolsillo se sitia entre 30% y 37%
del gasto total en salud, lo que representa entre 4,6% y 6,3% del
presupuesto familiar; la CENABAST presenta una deficiente gestiéon, que
deriva en un bajo porcentaje de entrega de medicamentos al sector
publico, especialmente de no bioequivalentes, y que obliga a los
hospitales a adquirirlos en el Mercado Publico® o por compra directa;
falta de regulacion del mercado farmacéutico, lo que da origen a la
conformacion de oligopolios, integracion vertical y colusion, e
incumplimiento de la exigencia de contar con un quimico farmacéutico en
turnos en hospitales de alta complejidad.

Presento el siguiente gréafico, que da cuenta del
creciente incremento del gasto de bolsillo en medicamentos en los
altimos afos, medido como porcentaje del presupuesto familiar y
expresado por quintil de ingresos:
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Seguidamente, exhibié una imagen que muestra
la evolucion de los precios de farmacos entre enero del afio 2014 y

13 www.mercadopublico.cl.
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septiembre de 2015, de la cual se puede extraer, como principal
conclusién, que el indice de precios de los medicamentos varia en un
rango superior al IPC:
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En cuanto a la situacién de los bioequivalentes,
sefial6 que la informacion proporcionada por el Instituto de Salud Publica
de Chile sefala que 885 productos bioequivalentes estan disponibles al
publico, de los cuales 143 corresponden a principios activos, para el
tratamiento de 57 patologias. Ello representa el 29% del total de
medicamentos presentes en el mercado.

Sobre el problema de acceso a medicamentos,
dio como ejemplo la situacion de los pacientes diabéticos: en Chile s6lo 9
de cada mil pacientes reciben tratamiento, pese a que el promedio de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos es de 62
por cada mil. Una situacién similar se da en enfermedades como la
depresién y la hipertension.

A continuacién, el doctor Reyes trajo a colaciéon
la experiencia que ha podido recabar en su labor como galeno del
Hospital Gustavo Fricke, de Vifia del Mar, donde los gastos en productos
farmacéuticos y servicios intermediados por la CENABAST corresponden
al 28 % del presupuesto del hospital, de los cuales el 3% son insumos
farmacéuticos, en tanto que el restante 97% de las adquisiciones del
hospital se completan recurriendo a la plataforma electronica de Mercado
Pablico o mediante compras en farmacias privadas. Ademas, no existen
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datos acerca del porcentaje de esos farmacos que no son
bioequivalentes.

Un tema que ha estado ausente de la discusion
legislativa, complemento, es el referido a la venta de medicamentos por
las clinicas privadas, que en ciertos casos muestran hasta un 1.000% de
diferencia sobre el precio normal. La misma situacion se da en la venta
de dispositivos médicos. Pese a ello, no existe control ni fiscalizacién al
respecto, reclamo.

En lo que atafie a la forma de prescripcion de
farmacos, concord6 con la proposicion del proyecto de ley, en orden a
gue la receta consigne la denominacion comun internacional del remedio,
siempre que la intercambiabilidad sélo se pueda realizar por un genérico
bioequivalente. No obstante, llam6 a profundizar la utilizacion de la
receta electrénica y expres6é su preocupacion por la validacién de los
talonarios que proximamente deberan realizar las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud, que de no hacerse correctamente podria generar
un caos en el sistema.

Enuncié en seguida las conclusiones a las que
ha arribado el gremio que representa, en torno a la iniciativa legal en
discusion. Sostuvo que el objetivo sanitario por el que cabe velar es
garantizar el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
mediante una politica de largo plazo, que comprenda la prohibicion del
uso de genéricos no bioequivalentes, sin eficacia terapéutica ni
seguridad demostradas. Asimismo, postulé que se debe propender a la
disminucion del gasto de bolsillo y al aumento en el corto plazo del
numero de medicamentos genéricos bioequivalentes.

Demand6é una mayor regulacion del mercado
farmacéutico; fortalecer a la CENABAST como proveedor de farmacos,
junto con revisar su gestion y logistica; exigir el cumplimiento de buenas
practicas de manufactura a los laboratorios; disminuir la asimetria de
informacion entre quien prescribe el remedio y el paciente.

En dltimo término, sugirié adoptar medidas de
contencion de costos, tal como se hace en paises desarrollados,
mediante politicas de regulaciéon de precios, reembolso de gastos
meédicos y aprovechamiento de los medicamentos que dejan de estar
protegidos por patentes.

El Honorable Senador sefior Rossi plante6
que la discusion también aborde el tema de la proteccién suplementaria
de patentes, que ha sido catalogado por la Fiscalia Nacional Economica
como una de las barreras de entrada a nuevos productos que generen
mayor competencia en el sector. De la misma manera, propuso revisar la
forma en que se elaboran las bases de las licitaciones para la adquisicion
de productos farmaceéuticos, ya que en muchas oportunidades estan
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dirigidas a la eleccion de productos originales, que tienen un valor mas
alto.

Agrego que el error de la legislacion vigente es
no haber priorizado la prescripcion de la denominacion comun
internacional del producto, lo que se tradujo en que la disminuciéon de
genéricos en el mercado.

Asimismo, se mostr6 preocupado por las
denuncias de que continla la practica de incentivos, tanto a los
dependientes de las farmacias como a quienes prescriben. Requirié un
mayor control al respecto.

Seguidamente, connotdé que ha sido un firme
partidario de terminar con la integracion vertical en la propiedad de
laboratorios y farmacias y con la venta en farmacia de farmacos de
marcas propias, practicas ambas que reducen el acceso a genéricos y
fomentan la confusion entre los consumidores.

En definitiva, propuso que se promueva una
politica nacional de medicamentos liderada por la CENABAST.

El Honorable Diputado sefior Castro, sefialo
que, en su calidad de Presidente de la Comisién Investigadora para
evaluar la aplicacion de las leyes N°° 20.724 y 20.850 e indagar sobre el
rol de organismos publicos en lo que respecta a la adquisicion de
medicamentos y el acceso a ellos por parte de la poblacién, ha podido
reunir abundante informacion sobre el desabastecimiento de remedios en
el mercado farmacéutico, particularmente de genéricos, lo que tiene que
ver con el incremento de los precios derivado de la politica de
bioequivalencia adoptada.

Sugirié también precisar el uso del vocablo
“reputacional”, utilizado en algunas exposiciones respecto de la discusién
sobre bioequivalencia, dado que no corresponde a un concepto
estrictamente sanitario.

El seiior Huberman plante6 que gran parte del
gasto de bolsillo esta generado por medicamentos que los pacientes
adquieren en farmacias, a pesar de que debieran ser provistos de forma
gratuita por el sistema publico de salud. Para eso demandd también un
mejoramiento de la gestion de CENABAST en la adquisiciéon de
productos, a fin de garantizar su entrega oportuna a los pacientes.

Ademas, recomendo incrementar las camparfas
de educacién para el uso racional de los medicamentos.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
consider6é apresurado hablar de farmacos de primera y segunda
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categoria, toda vez que el registro sanitario y la vigilancia farmacoldgica
gue hace el Instituto de Salud Publica es reconocidamente de las
mejores de la region. A mayor abundamiento, connotdé que no hay
estudios que demuestren que el uso de medicamentos genéricos en los
hospitales o lo que se compra a través de CENABAST genera diferencias
significativas en términos de resultados sanitarios.

Precis6 que en ciertos medicamentos la
intercambiabilidad es mas compleja y, por tal motivo, se estableceran
exigencias més estrictas por parte del Instituto de Salud Publica de Chile.

Acoté que el rol de CENABAST en la
adquisicion de medicamentos se restringe a la intermediacion y las
entregas son parte de las tareas que corresponden a los laboratorios
adjudicatarios de las licitaciones. Ademas, el rol de la Central esta
determinado por los requerimientos de los hospitales, cuyas licitaciones
en oportunidades tienden a solicitar medicamentos que restringen la
eleccidn final. Destac6 que las indicaciones presentadas por el Ejecutivo
estan dirigidas a reforzar el rol de dicha institucion.

El Presidente de la Asociacidn Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos, ASILFA, sefior Antonio Avila, expuso
acerca de la vision sobre el proyecto de ley de la industria local. La
institucién que representa agrupa a catorce laboratorios nacionales, que
han producido y comercializado productos desde hace mas de 40 afos,
gran parte de los cuales estd conformada por farmacos genéricos y
similares.

Manifestd que, pese a que insistentemente se
sefiala que los medicamentos en Chile son caros, lo que en realidad
ocurre es que el problema se presenta en el gasto de bolsillo en salud.
De hecho, en el primer quintil, se ha establecido que ese gasto
corresponde al 5% del total de los ingresos de esos hogares, en tanto
gue un estudio reciente dirigido por el profesor Camilo Cid, de la Escuela
de Salud Publica de la Pontificia Universidad Catdlica, demostré que
desde el afio 1997 hasta el 2012 en el primer quintil dicho gasto aumenté
en mas del doble.

Destaco que en Chile las personas destinan un
porcentaje mayor al gasto en medicamentos, en comparacion a los
paises que conforman la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos. En esas naciones, la seguridad social y el
Estado cubren, en promedio, el 75 % de los gastos en salud, mientras
gue en Chile esa cifra alcanza al 46%, lo que afecta principalmente a los
sectores mas vulnerables de la poblacion.

Postulé que el hecho de que el pais cuente con
los precios promedio mas econdémicos de la regiébn se debe,
fundamentalmente, a la existencia de genéricos y similares. Ello, en
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parte, ha colaborado a que, segun datos de la Organizacion Mundial de
la Salud, Chile tenga la mayor esperanza de vida en Latinoamérica, con
80 afios, y la segunda en todo el continente, superado solo por Canada,
con 82,2 afos.

De consiguiente, observé que no es plausible la
afirmacion que sefiala que los farmacos genéricos o similares serian de
“segunda categoria”, ya que son los productos a los que mas accede la
poblacion. Exhibié un grafico que muestra la participacion en el mercado
de ese tipo de medicamentos:
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A la luz de los datos expuestos, manifestd que
es dificil imaginar un escenario en que no estén disponibles al publico
remedios genéricos o similares; sin embargo, a partir de la politica de
bioequivalencia establecida muchos farmacos del formulario nacional
desaparecieron de las farmacias.

Afirm6é que al mes de abrii de 2016 la
participacion de medicamentos genéricos en el mercado habia decaido
en 10,5%, no obstante que sus precios se elevaron un 10%. Por su parte,
los remedios de marca propia incrementaron su presencia en un 4,9% e
incrementaron sus precios en 19,3%.

En lo relativo a la politica de bioequivalencia
implementada en el pais, junto con reafirmar el compromiso de la
industria nacional en el avance de dicho proceso, reclamé una visién de
largo plazo que, entre otras consideraciones, tome en cuenta la situacion
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de la regién sobre la materia. Paises como México, Brasil y Argentina
cuentan con agencias de medicamentos nivel IV y cumplen la misma
normativa que Chile en materia de buenas practicas de manufactura en
los laboratorios.

Agregd que las uUnicas naciones de la region
gue han avanzado fuertemente en términos de bioequivalencia son,
precisamente, México y Brasil, pero sobre la base de criterios distintos a
los definidos en nuestro pais, que no han tenido un impacto negativo en
la presencia de genéricos en el mercado ni en el aumento de los precios.

En el caso de Meéxico se separaron los
productos en tres categorias: a los de estrecho margen terapéutico, que
requieren de un estudio de bioequivalencia in vivo, se les otorgd un plazo
de 5 afos para realizarlo; a los farmacos de alta permeabilidad y
considerable margen terapéutico, se les exigid sélo hacer andlisis de
caracter fisico y quimico, y, finalmente, a los productos farmacéuticos
gue no causan riesgos en la poblacion no se les exigio efectuar estudios.

En resumen, esos paises avanzaron sin
tensionar el mercado, a la inversa de lo ocurrido en Chile, en que se
obligd a los laboratorios a efectuar los estudios de equivalencia
terapéutica en el exiguo plazo de dos afios. Ello provocd una reduccién
de Ila oferta de medicamentos genéricos, que las empresas
multinacionales aumentaran su participacion en unidades y que las
marcas propias incrementaran su participacién y precio. En efecto, desde
el afio 2013 se ha constatado la suspensioén voluntaria de 1.635 registros
sanitarios, tal como lo muestra la siguiente imagen:
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El resultado de la Ley de Farmacos en vigor fue
gue las multinacionales y las cadenas tomaron ventaja y los pacientes y
el Estado han debido hacerse cargo del costo de las consecuencias
generadas.
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En lo que atafie a la propuesta de ley en
debate, hizo notar que, atendida la forma en que se ha aplicado la
bioequivalencia y en el entendido de que se estd en un periodo de
transicion para que todos los productos posibles tengan equivalente
terapéutico, un modo de potenciar la oferta de medicamentos genéricos,
es que el médico prescriba el nombre de marca o fantasia, pero ademas
la denominacibn comun internacional, con intercambiabilidad por
bioequivalencia.

El Honorable Senador sefior Rossi opiné que
esa propuesta de prescripcion es contradictoria con los objetivos
perseguidos: el proyecto de ley discurre sobre la base de que se recete
primeramente el farmaco segun su denominacién internacional, pues el
medicamento de marca es el que encarece los costos que debe sufragar
el paciente.

El sefior Avila, aclarando su planteamiento,
expuso que, de conformidad con los registros sanitarios, hay
medicamentos que no tienen bioequivalencia. En consecuencia, si se
dispone la denominacion comun internacional en primer lugar, se dejara
abierta la posibilidad de que cualquier farmaco genérico sea prescrito sin
haber demostrado su equivalencia terapéutica. Ademas, pregunté qué
pasara con los medicamentos similares, que hoy tienen una participacion
del mercado de 35%.

De conformidad con lo sefalado, propuso una
nueva redaccion para el inciso primero del articulo 101 del Cddigo
Sanitario:

“La receta es el instrumento privado mediante el
cual el profesional habilitado para prescribir indica a una persona
identificada y previamente evaluada, como parte integrante del acto
meédico y por consiguiente de la relacion clinica, el uso y las condiciones
de empleo de un producto farmacéutico individualizado por su
denominacién de fantasia, debiendo agregar ademas, la denominacion
comun internacional de un medicamento bioequivalente que autorizara
Su intercambio.”.

Seguidamente, manifest6 compartir plenamente
la iniciativa contemplada en la indicacion N° 57, de la Honorable
Senadora sefiora Goic, que agrega un nuevo articulo 129 bis al Cdadigo
Sanitario, que proscribe la integracién vertical entre laboratorios y
farmacias. No obstante ello, sugirié incorporar las siguientes precisiones
a la norma en cuestién: que no podran ambos ser titulares del registro
sanitario ni de la marca comercial; que no podra haber contratacion o
fabricacion de medicamentos con terceros, y que no se permitira la
compra de medicamentos que sean asociados a la farmacia o que sean
controlados por ésta, como marcas preferenciales.
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Al concluir su exposicion, hizo presente las
siguientes consideraciones:

- La industria local ha ofrecido por casi 45 afos
medicamentos alternativos similares y genéricos a las personas mas
vulnerables, con resultados clinicos positivos.

- Las buenas practicas de manufactura en Chile
son supervisadas por el Instituto de Salud Publica de Chile y estan
regidas por la norma 37 de la Organizacion Mundial de la Salud.

- Chile es uno de los pocos paises en
Latinoamérica que cumple dichos estandares. Prueba de ello, es que en
el pais se cuenta con 1.040 productos bioequivalentes.

- Las empresas internacionales procuran crear
obstaculos técnicos a la libre competencia del sector que representa.

- La autoridad sanitaria debe dar una respuesta
enfatica a quienes sostienen que en Chile los medicamentos no cumplen
con la seguridad y eficacia requeridas y que existen medicamentos de
primera y de segunda categoria.

El Presidente de Ila Asociacion de
Productores Locales de Medicamentos (PROLMED), seiior José Luis
Cardenas, expreso que dicha organizacion agrupa a cinco laboratorios
nacionales de gran relevancia —Andromaco, Bagd, Recalcine, Laboratorio
Chile y Saval—, que cuentan con plantas de produccion de alto estandar y
representan alrededor del 50% del mercado de medicamentos, medido
en unidades comercializadas, y el 80% de las exportaciones de
farmacos.

Un tercio de los remedios catalogados como
bioequivalentes provienen de los laboratorios asociados y, por tal motivo,
apoyan fuertemente la politica de equivalencia terapéutica que tiene
como objetivo poner a Chile a la altura de los estandares de los paises
desarrollados.

Neg6 que se haya constatado un descenso en
unidades de genéricos producidas, puesto que los antecedentes de que
dispone su organizacion sefalan lo contrario, y gracias a la
bioequivalencia se han vendido mas unidades de genéricos, porque la
calificacion de equivalencia terapéutica del farmaco genera mayor
confianza entre los consumidores.

Afirmé que estudios realizados por el
académico Aldo Gonzalez refutan las afirmaciones vertidas, en el sentido
de que el proceso de bioequivalencia habria causado un impacto al alza



45

en los precios; por lo demas, sostuvo, Chile cuenta con los farmacos
genéricos mas baratos de la region. Enfatiz6 que cerca del 45% de los
remedios que se utilizan en Chile son genéricos puros, y se encuentran a
un precio promedio de US$ 1.

Los laboratorios asociados en PROLMED
también estan realizando permanentemente estudios de bioequivalencia
en genericos, sin privilegiar los medicamentos de marca.

Afirmé que la organizacion que preside apoyara
todas las disposiciones del proyecto de ley en debate dirigidas a brindar
mayor transparencia al mercado farmacéutico. De igual manera, estima
positivas todas las normas destinadas a regular apropiadamente la
relacién entre médicos y laboratorios. Sin perjuicio de lo anterior, insté a
revisar los montos de las multas que se proponen en las indicaciones,
dado que los rangos propuestos parecen desproporcionados.

Por otro lado, se mostré conforme con las
disposiciones que obligan a transparentar los precios de los
medicamentos, tanto de aquellos que son puestos a disposicion del
publico como de los que producen los laboratorios. Puntualizé que estos
ultimos, desde hace un tiempo, publican los listados de precios en sus
sitios electronicos. No obstante, estimé ilégico tener que informar la
totalidad de las transacciones que se realizan diariamente, ya que
resultaria dificultoso para los obligados y muy dificil de analizar para la
autoridad a cargo del control.

En lo que ataiile a la intercambiabilidad,
manifestdo el apoyo irrestricto de su organizacion a la bioequivalencia
como condicién para la sustitucion de un farmaco por otro, pues de lo
contrario se estaria contradiciendo la politica sanitaria del pais y que
motivl a los laboratorios a cambiar sus instalaciones y a capacitar a sus
trabajadores para lograr las certificaciones requeridas, en los tiempos
fijados.

Acto seguido, sefalé estar de acuerdo con la
regulacion propuesta para las marcas propias, en el sentido de prohibir lo
gue denomind una “especie de integracion vertical”, en el entendido de
gue dicha practica provoca, en el largo plazo, que solo algunos
laboratorios puedan sobrevivir, o que no contribuye a una sana
competencia ni a conseguir mejores niveles de precios.

Si bien estim6 adecuados los preceptos que
restringen la integracién vertical, postulé que, aunque se establezca que
los laboratorios y farmacias no podran tener una vinculaciéon propietaria,
podria haber igualmente entre ellos una relacién contractual sobre las
marcas propias. En ese sentido, la proscripcion de la marca propia
podria dar mejores resultados para alcanzar los objetivos pretendidos por
el proyecto de ley.
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Hizo presente su disconformidad con el
contenido de la indicaciéon N° 29, que agrega un inciso al articulo 128 del
Cddigo Sanitario, para impedir las practicas que implican discriminar a
las farmacias o almacenes farmaceéuticos en razon de su tamaifio,
volumen de compra o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a
una asociacion o agrupacion de compra. Sin embargo, los laboratorios
agrupados en PROLMED no discriminan en razén del tamafio de una
farmacia o de su estructura propietaria a la hora de vender sus
productos, sino que hacen diferencias por volimenes de compra, que es
un parametro de caracter objetivo. De hecho, las farmacias populares
explican en gran parte los precios a los que venden sus productos por los
enormes volumenes de medicamentos que adquieren.

Solicitd que la norma que se fije en lo que
respecta a plazos de prescripcion sea relativamente acotada, puesto que
la autoridad sanitaria, en general, debe adoptar decisiones con celeridad,
por tratarse de temas que pueden afectar la salud publica.

En materia de prohibicion de incentivos, el
sefior Cardenas asegur6 que no resulta proporcionada la sancion que se
aplicaria al condenado en un sumario sanitario que no pague la multa
dentro del plazo correspondiente, quien seria castigado, ademas, con la
clausura de su establecimiento.

Sobre el fraccionamiento, pidi6 que las
disposiciones que regulen este asunto sean de tal estrictez que eviten
eventuales problemas sanitarios derivados de esa practica, y que se
evalue si con ello el paciente logra efectivamente un ahorro.

Respecto de las normas que regularan la
suspension de la comercializacion de un farmaco, contenidas en una
indicacion de la sefiora Presidenta de la Republica, adujo que el plazo
estipulado para que los laboratorios den aviso del hecho es demasiado
breve, por lo que solicitd su revision. También se refirié a la eliminacion
de la facultad del Ministerio de Salud para reconsiderar la cancelacion de
registros sanitarios, que juzgo atentatoria contra los principios del debido
proceso, en la medida en que se elimina la posibilidad de un anélisis
técnico de la medida adoptada.

A modo de conclusién, resaltd que la
organizacion que preside apoyara todas aquellas acciones destinadas a
aumentar los niveles de transparencia del mercado farmacéutico, al igual
gue las politicas que tiendan a certificar como bioequivalentes la
totalidad de los medicamentos que asi lo requieran. Sin embargo, sobre
este ultimo punto, requirid de las autoridades un compromiso mayor, en
cuanto a otorgar la prioridad y relevancia necesarias a ese proceso, a fin
de entregar mayor certeza y seguridad a la industria.
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El Director de la Camara de Medicamentos
de Venta Directa (CAMEVED), sefior Jorge Velis, expuso que la
asociacion que representa reine a compafias farmacéuticas chilenas y
extranjeras dedicadas a la fabricacion y comercializacion de
medicamentos de venta directa, también denominados “medicamentos de
venta sin receta” o “medicamentos OTC” (over the counter). Agreg6 que
agrupa a mas de 200 marcas, que representan el 20% del mercado en
ventas y el 25% en unidades, lo que se explica por el bajo precio de los
productos comercializados. Sin embargo, se trata de medicamentos que
constituyen alrededor del 40% de las utilidades de las farmacias.

Explicé que la Organizacion Mundial de la Salud
ha recomendado, por una parte, la promocion del auto medicacion
responsable y, por otra, el combate a la auto prescripcion, basado en la
educacion del paciente. Muchos paises desarrollados y en vias de
desarrollo adoptaron hace muchos afios la venta directa en géndolas, en
razon de los multiples beneficios sanitarios y econdomicos que ofrece a la
poblacion.

En Chile, aunque la ley en vigor lo permite, no
hay ninguna farmacia, ni la habrd en el futuro, que ofrezca estos
productos en gondolas, para que sea el paciente, debidamente
informado, quien decida. Ello se debe a los intereses econdmicos
comprometidos en las farmacias, que no permiten aumentar las
posibilidades de eleccidon del consumidor. Afiadié que el lobby de un par
de cadenas de farmacias durante la discusién del proyecto que dio
origen a la ley vigente logroé que se aprobasen disposiciones inoperantes
y que desconocen la realidad del negocio farmacéutico.

Subray6 que los beneficios sanitarios de
disponer los farmacos en gondolas se vinculan al alivio directo de
problemas leves de salud, que son tratados mediante esos productos,
junto con constituir la primera linea de solucion para una afeccion ligera,
antes de acudir a consultorios y hospitales saturados y con alta
contaminacion. En efecto, en salud el uso eficiente de los recursos
impone que ellos sean destinados a problemas de mayor complejidad.

Ademas, permite segregar claramente los
productos de venta directa de aquellos que requieren de receta médica
para su dispensacion, al mismo tiempo que facilita el acceso a todas las
formas farmacéuticas existentes de los diversos principios activos, a
saber, tabletas, cdpsulas blandas, efervescentes, supositorios, jarabes,
obleas y asociaciones.

En materia de beneficios econdmicos, postulo
gue si esos productos farmacéuticos se dispusieran en las géndolas se
verificaria una disminucion de entre 15% y 20% en los precios, pues
habria un menor costo para el local respectivo por concepto de ahorro
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del incentivo denominado “canela”, que se paga a los dependientes, y
por el incremento de la competencia entre medicamentos analogos.

Por otra parte, razond, se daria a los usuarios la
posibilidad de elegir la mejor alternativa disponible para su tratamiento,
por presentacion, marca, laboratorio y, principalmente, por precio.
Asimismo, en las gondolas se hace obligatoria la presencia de genéricos
bioequivalentes, lo que no ocurre cuando se niegan en el meson.

Sostuvo que la gondola se utiliza también como
via de educacion al paciente y, por tal motivo, recomendd que se reserve
un cierto espacio de su superficie destinado exclusivamente a informar
debidamente al paciente sobre las caracteristicas de los medicamentos
ofrecidos en ella.

Consider6 que no deberia haber problemas
para los locales farmacéuticos en implementar un sistema de venta de
farmacos en gondolas, puesto que actualmente mas del 60% de los
locales tienen un formato “drugstore”, con gondolas que ofrecen todo tipo
de productos. Los locales en que la aplicacion de dicha medida sea
inviable, debido a su tamafio, serian excluidos de esa exigencia.

En cuanto a la seguridad sanitaria de los
medicamentos de venta directa, expresdé que cada envase contiene la
informacion necesaria para que el consumidor conozca sus atributos y
caracteristicas principales antes de adquirirlos, lo que se replica en su
interior, mediante un folleto dirigido al paciente, que amplia dicha
informacién, todo segun las instrucciones del Instituto de Salud Publica
de Chile. Ademas, los envases tienen impresa la fecha de expiraciéon y el
precio.

Todo lo anterior, en el entendido de que los
referidos locales farmacéuticos estarian sujetos a control sanitario
periddico por parte de la autoridad y a que esta demostrado que mientras
tenga que intermediar un empleado de la farmacia, es el paciente quien
pierde.

Afirmé que la Fiscalia Nacional Econdmica ha
insistido en que se reevalle la venta de medicamentos de venta directa
en establecimientos que no sean farmacias, como Unica solucidon para
mejorar un mercado absolutamente imperfecto. Agregd que las personas
exigen también que las autoridades dejen de aplicar un paternalismo
afiejo en materias en que la informatizacion propone soluciones reales
para informar y educar al paciente.

Finalmente, sugirid incluir como regla general la
obligatoriedad de comercializar los farmacos de venta directa en
géndolas, con excepciones puntuales calificadas por la Secretaria
Regional Ministerial correspondiente.
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El Honorable Senador sefor Girardi declaré
estar de acuerdo con muchas de las propuestas formuladas, pues es
necesario trasladar a los pacientes la mayor cantidad de beneficios
posible y, en ese sentido, se mostré partidario de eliminar la venta de
marcas propias por parte de las farmacias, lo que puede resultar una
alternativa a la dificil proscripcion de la integracion vertical entre
laboratorios y farmacias.

Comentd que no comparte en absoluto algunas
proposiciones para consagrar la forma en que se debe prescribir un
medicamento, ya que es imprescindible y urgente corregir el error de la
legislacion actual, priorizando el enunciado de la denominacion comun
internacional del farmaco.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe recomendé analizar detalladamente las disposiciones del
proyecto de ley en debate, a fin de que no se produzcan nuevamente los
efectos indeseados de la normativa vigente, que derive en un aumento
de los precios y en escasez de remedios genéricos.

DISCUSION EN PARTICULAR

El Senado fij6 nueve plazos sucesivos para
formular indicaciones, por lo que hay grupos de ellas hechas al texto
aprobado en general, algunas afectan a normas legales vigentes y estan
las planteadas respecto de indicaciones ya aprobadas en etapas
anteriores.

La Comision resolvié dividir la votacion de la
indicacion sustitutiva del Ejecutivo, y considerar separadamente cada
uno de los articulos y enmiendas planteados en ella, pues si fuera
aprobada tal como esta formulada no cabria la posibilidad de considerar
las proposiciones de enmienda de los sefiores Senadores.

Sobre la base de la discusion en particular
habida en el seno de la Comisién, se elaboré un nuevo texto comparado,
gue debe servir de guia para la discusién en particular en Sala. En razén
de lo anterior, para la descripcion del debate y los acuerdos, en el
presente informe se empleard la numeracion que a las indicaciones les
corresponde en este ultimo documento.

La numeracion definitiva que correspondera a
los preceptos aprobados por la Comisién en este segundo informe sera
la que resulte de su ordenacion necesaria dentro del Cdédigo Sanitario y
otras normas legales afectadas por este proyecto.
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A continuacion se presenta una relacion de los
articulos del proyecto de ley aprobado en general y de las indicaciones
presentadas, asi como del debate y los acuerdos adoptados.

Articulo Unico

Como se ilustra en el comparado que
acompafa al presente informe, el proyecto aprobado en general consta
de un articulo Unico, compuesto por cinco numerales, que enmiendan los
articulos 101, 121, 129 B y 129 E del Cbédigo Sanitario y agregan un
articulo 128 bis, nuevo.

La indicacién N° 1 es resultado de la division
de la votacion de la indicacion de la sefiora Presidenta de la Republica
gue sustituye todo el proyecto; ella consiste en el reemplazo del
encabezado del articulo Unico de la iniciativa aprobada en general por el
siguiente:

“Articulo  1°.- Introdlucense las siguientes
modificaciones en el Cédigo Sanitario:”.

- Fue aprobada por la unanimidad de los
miembros de la Comisién, Honorables Senadores seforas Goic y
Van Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 2, del Honorable Senador
sefior Chahuéan, agrega al final del inciso segundo del articulo 94, en
punto seguido, la siguiente oracion: “El formulario nacional debera
actualizarse cada cinco afos.”

La Honorable Senadora sefiora Goic acoto
gue la materia tratada en la indicacion ya esta regulada por el articulo 7°
del decreto N° 264, del Ministerio de Salud, de 2004, que establece en
el primer inciso que “La actualizacién del Formulario se realizar4 en
términos generales cada dos afos, sin perjuicio de las incorporaciones o
eliminaciones que puedan efectuarse en la oportunidad en que sean
requeridas”.

- La indicacioén fue retirada por su autor.
La indicacién N° 3, de la sefiora Presidenta de

la Republica, agrega continuacién del inciso final del articulo 94, que
pasa a ser tercero, los siguientes incisos cuarto a noveno, nuevos:

“La suspension voluntaria de los productos
farmacéuticos debera ser comunicada al Ministerio de Salud, al Instituto
de Salud Publica y a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional

4 Que aprueba el Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos.
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de Servicios de Salud, con al menos tres meses de anticipacion si la
suspension es transitoria y seis meses si es definitiva.

Sin  perjuicio de lo anterior, cualquier
circunstancia que ponga en riesgo el abastecimiento de los productos
farmacéuticos deberd ser comunicada por el titular del registro,
productor, importador o distribuidor, dentro de las veinticuatro horas
siguientes de conocido el hecho, al Ministerio de Salud, a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud y al Instituto
de Salud Publica.

Asimismo, los establecimientos regulados por
el Libro Sexto de este Cddigo, que tomen conocimiento por cualquier
causa de quiebres en los stocks o desabastecimiento de los productos
farmaceéuticos, deberan comunicarlo a las entidades sefialadas en el
inciso anterior, en igual plazo.

Con todo, tales comunicaciones no eximen de
las obligaciones y responsabilidades que corresponden por
desabastecimiento al titular del registro, productor, importador o
distribuidor.

Las infracciones a las obligaciones de
comunicacion, seran sancionada conforme al Libro X de este Cddigo,
considerandose como falta reiterada cada dia de no entrega de
informacién al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Publica o a la
Central Nacional de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud.

El Instituto de Salud Publica debera poner la
informacion relativa a las suspensiones de distribucion y quiebres de
stock, en conocimiento del publico general, mediante una publicacion en
el sitio electrénico institucional.”.

El articulo 94 del Codigo impone al Ministerio
de Salud los deberes de velar por el acceso de la poblacion a
medicamentos o productos farmaceuticos de calidad, seguridad vy
eficacia, y de aprobar un Formulario Nacional de Medicamentos que
contenga la nomina de medicamentos esenciales identificados conforme
a su denominacién comun internacional, forma farmacéutica, dosis y uso
indicado, que constituira el arsenal farmacoterapéutico necesario para la
eficiente atencién de la poblacion.

La abogada asesora del Ministerio de Salud,
sefiora Andrea Martones, explicO que la disposicion contenida en el
primero de los incisos que se insertan en el articulo 94 eleva a rango
legal una obligacién que ya se incluye en el decreto N° 3, del Ministerio
de Salud, de 2011, que aprueba el reglamento del sistema nacional de
control de los productos farmacéuticos de uso humano, que se refiere a
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la suspension voluntaria de la distribucién de productos farmaceéuticos,
gue realizan de forma programada los laboratorios. Para ello se disponen
plazos apropiados, a fin de que la autoridad pueda adoptar las medidas
sanitarias necesarias para asegurar el abastecimiento a la poblacion.

Precisé que la regulacion de los “quiebres en
los stocks” a que se refieren los incisos siguientes replica, pero ahora
con caracter general, esto es, aplicable a la generalidad de los
medicamentos, lo que se establecio en la ley N° 20.850 para los
productos sanitarios contemplados en el Sistema de Proteccién
Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo. De
consiguiente, si se descontinta el abastecimiento de farmacos se exige
comunicar el hecho a las autoridades sanitarias de manera oportuna, de
manera que puedan adoptar las acciones pertinentes para que las
personas continden accediendo a los medicamentos que requieren.

También se incorpora la obligacion del Instituto
de Salud Publica de informar al publico en general las suspensiones y
guiebres de stock, mediante una publicacion en su sitio electronico.

La Comisién, a instancias del Honorable
Senador sefior Rossi y para una mejor comprension de la norma, acordo
incluir en el nuevo inciso cuarto, entre la preposicion “de” y el articulo
“los”, la expresion “la distribucién de” y completd, como en numerosas
otras disposiciones del proyecto, la denominacion del Instituto de Salud
Publica de Chile.

- Con esas modificaciones y otras de mera
forma, la indicacién N° 3 fue aprobada con el voto unanime de los
miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores seforas Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicaciéon N° 4, de la sefiora Presidenta de
la Republica, intercala en el inciso segundo del articulo 95, entre las
palabras “medicamentos” y “adulterados”, la frase “ilegitimos, tales como
los”.

El inciso en cuestiobn prohibe la fabricacion,
importacion, tenencia, distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de
medicamentos adulterados, falsificados, alterados o contaminados.

El sefior Subsecretario de Salud Publica indicé
gue la enmienda propuesta tiene como objeto adecuar la disposicion en la
que incide, a la nomenclatura utilizada para este efecto por la Organizacion
Panamericana de la Salud.

La indicacion N° 4 fue aprobada con el voto
unanime de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefioras Goic y Van Rysselberghe y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.
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La indicacién N° 5, de la sefiora Presidenta de
la Republica, elimina el inciso tercero del articulo 96, pasando el actual
inciso cuarto, a ser tercero y reordenandose los siguientes de forma
correlativa.

El inciso tercero del articulo 96 del Cadigo
Sanitario dispone gque contra las actuaciones y resoluciones que adopte
el Director del Instituto de Salud Publica en el ejercicio de sus funciones
en relacion con las materias a que se refiere el Codigo, con excepcion de
las sentencias recaidas en los sumarios sanitarios de su competencia,
podrd interponerse recurso de reclamacion ante el Ministro de Salud,
dentro del plazo de cinco dias contado desde la fecha de notificacion de
la respectiva resolucion.

La abogada sefiora Martones acotdé que la
propuesta legislativa esta en concordancia con facultades que se otorgan
al Instituto de Salud Publica de Chile mediante otras indicaciones, para
interpretar cuestiones relativas a materias propias de su competencia, de
manera de homogeneizar los criterios existentes y otorgar mayor certeza
juridica a los distintos actores regulados. En el fondo, es un traslado de
atribuciones que hoy detenta el Ministro de Salud.

Agregl que este cambio que en ningun caso
coarta la posibilidad de incoar los recursos que concede la ley N° 19.880
ni la posibilidad de reclamar ante la Contraloria General de la Republica
ni los recursos de reclamaciéon que se pueden interponer ante los
tribunales ordinarios de justicia. Relatdé que hay oportunidades en que los
afectados también hacen uso de la accion de proteccion, consagrada en
el articulo 20 de la Constitucion Politica de la Republica.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, no obstante entender que uno de los objetivos
fundamentales de la iniciativa en estudio es dotar al Instituto de Salud
Publica de mayores facultades, consider6 que ello no debe
contraponerse a la posibilidad de resguardar el derecho de toda persona
para reclamar ante la autoridad competente, si estima que un acto
administrativo le es agraviante. Estimé err6neo eliminar una forma de
hacer valer el derecho a defensa.

La sefiora Martones argumentdo que, en la
actualidad, cuando se hace uso del recurso de reclamacién que la
indicacion suprime, habitualmente el Ministro confirma la resoluciéon del
Instituto de Salud Publica, porque se trata de materias técnicas de gran
especificidad y complejidad.

A mayor abundamiento, explic6 que en materia
de sumarios sanitarios, por lo general, los sancionados no ejercen los
recursos administrativos que les concede la preceptiva legal y prefieren
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derechamente la via judicial. Tratandose de otro tipo de resoluciones,
como el otorgamiento o cancelacion de registros, ademas se recurre de
ilegalidad ante el organismo contralor.

Precisé finalmente que el recurso jerarquico,
contemplado en la ley N° 19.880, no se aplica en el caso de organismos
autonomos, como el Instituto de Salud Publica. Por ese motivo, el uso del
recurso de reclamaciéon cuya eliminacion se debate es muy poco
habitual.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe sostuvo que el recurso ante el mismo organismo que
emitié la resolucion impugnada incurre en el inconveniente, que
generalmente se trata de evitar, de que el fiscalizador sea también
organo decisorio. Por tal razon, es preferible que una entidad diferente
del Instituto de Salud Publica sea quien revise actos administrativos que
un afectado considere gravosos.

El Honorable Senador sefior Chahuan
manifestd que es preferible dejar abiertas todas las vias de reclamacion,
tanto administrativas como judiciales, para un mejor resguardo del
derecho a defensa del afectado. Asimismo, aunque el Ministro de Salud
finalmente confirme la resolucion del Instituto de Salud Pdublica, es
positivo radicar la segunda instancia en una autoridad diferente de la que
dicto el acto impugnado.

El sefior Subsecretario de Salud Publica hizo
notar que, en la practica, la supresién propuesta provocara un alivio
importante en la carga de trabajo del Ministerio de Salud, puesto que es
dificil que dicha Secretaria de Estado sustente una opinion distinta sobre
materias técnicas originalmente resueltas por el Instituto de Salud
Publica. En definitiva, se elimina una carga burocréatica que pesa sobre el
Ministerio.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe afiadio que, mientras exista la posibilidad de una opinion
discordante entre ambas instituciones publicas, es conveniente no
restringir la posibilidad de reclamacion.

- En votacion la indicacién N° 5, fue aprobada
por la mayoria de los miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores
sefiora Goic y seiores Girardi y Rossi. Se pronunciaron negativamente
los Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

La indicacion N°6, del Honorable Senador
sefior Horvath, consulta el siguiente numeral nuevo:
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“...- Eliminase, en el inciso tercero del articulo
96, la frase “con excepciéon de las sentencias recaidas en los sumarios

sanitarios de su competencia,”.”.

Dado que la presente proposiciéon de enmienda
elimina una frase que ya fue suprimida conjuntamente con el inciso
tercero del articulo 96, segun se explico al tratar la propuesta legislativa
precedente, la indicacién N° 6 se dio por aprobada subsumida en la
anterior y con la misma votacion.

- Votaron por la aprobacién en la forma dicha,
los Honorables Senadores sefiora Goic y seifiores Girardi y Rossi. Se
pronunciaron en contra los Honorables Senadores sefiora Van
Rysselberghe y sefior Chahuan.

La indicacién N° 7, del Honorable Senador
sefior Horvath, incorpora el siguiente inciso tercero al articulo 96:

“Contra las actuaciones y resoluciones que
adopte el Director del Instituto en el ejercicio de sus funciones en
relacion con las materias a que se refiere este Codigo, con excepcion de
las sentencias recaidas en los sumarios sanitarios de su competencia,
podréa interponerse el recurso de reclamacion ante el Ministerio de Salud,
dentro del plazo de cinco dias contado desde la fecha de la notificacion
de la respectiva resolucion.”.

El texto repite la disposicion vigente, con la sola
diferencia de que consulta como tribunal de reclamacién al Ministerio, en
lugar del Ministro.

Dado gue este asunto ya fue resuelto al aprobar
las indicaciones precedentes, que eliminaron el inciso en cuestion, la
Comision convino en rechazar esta indicacion, por la mayoria de sus
miembros presentes.

- Concurrieron con su voto al rechazo los
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Girardi y Rossi. Se pronuncié a favor de la indicaciéon el Honorable
Senador seior Chahuan.

La indicacién N° 8, del Honorable Senador
sefior Girardi, intercala en el articulo 97 los siguientes incisos segundo,
tercero y cuarto nuevos, pasando el actual segundo a ser quinto y asi
sucesivamente:

“Toda persona, natural o juridica, que solicite el
registro de un medicamento, conforme a lo establecido en el inciso
anterior, estard obligado a solicitar, conjunta y simultAneamente, el
registro del producto farmacéutico bajo el nombre genérico.
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Los titulares de registro, que estuviesen
produciendo, fabricando o importando el producto farmacéutico
registrado, tendran la obligacién de tener a disposiciéon del mercado el
producto farmacéutico también en presentacion geneérica.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud, en el cumplimiento de sus funciones
habra de asegurar la disposicion del registro genérico en caso de existir
una suspensioén voluntaria de produccién o en los casos que se estuviere
ante riesgo de desabastecimiento.”.

El articulo 97 del Cddigo Sanitario regula el
registro de productos farmacéuticos que lleva el Instituto de Salud
Publica.

- Fue retirada por su autor.

La indicacién N° 9, de la sefiora Presidenta de
la Republica, suprime el inciso tercero del articulo 97, que sefiala el
procedimiento para cancelar en el Instituto de Salud Publica el registro
de un medicamento.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
explicé que la indicacién esta en linea con las que conceden atribuciones
al Instituto de Salud Publica de Chile, que seran conocidas mas adelante.

Por otra parte, en una nueva oportunidad
abierta para la presentacion de indicaciones al proyecto, la Jefa del
Estado formuld la indicacién que sigue, que reemplaza el articulo 97 y
hace que ésta resulte innecesaria.

- Puesta en votacion la indicaciéon N° 9, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 10, de la sefora Presidenta de
la Republica, sustituye el articulo 97, por el siguiente:

“Articulo 97.- El Instituto de Salud Publica de Chile
llevara un registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad que deben
demostrar y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun
producto farmaceutico podra ser distribuido en el pais sin que haya sido
registrado.

Los productos farmacéuticos sefialados en el
petitorio al que se refiere el articulo 94, s6lo podran registrarse bajo una
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denominacion de fantasia si el solicitante cuenta, ademas, con un registro
para el mismo producto, cuyo nombre sea exclusivamente identificado
mediante su denominacidon comun internacional. En esta circunstancia, sélo
se podra distribuir el medicamento registrado bajo la denominacion de
fantasia, siempre que se tenga disponible también para su distribucion el
respectivo producto farmacéutico genérico.

Los productos farmacéuticos destinados
exclusivamente a la exportacidon se someteran al procedimiento de registro
sanitario que determine el reglamento que se dicte al efecto, considerando su
composicion, especificaciones técnicas, rotulado y buenas practicas de
manufactura.”.

- En votacién la indicacién N° 10, fue aprobada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y seiior
Girardi.

La indicacién N° 11, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 99 de la siguiente forma:

a) Reemplazase en el inciso primero la oracion
“Con todo, no se podra desarrollar un protocolo de investigacion en
medicamentos no registrados o para nuevos usos en medicamentos
registrados sin un informe favorable del Comité Etico Cientifico que
corresponda.”, por la siguiente: “Con todo, solo se podra desarrollar un
protocolo de investigacion en medicamentos no registrados o para
nuevos usos en medicamentos registrados de conformidad al Titulo V de
este Libro.”.

b) Sustituye el inciso segundo por los siguientes
incisos segundo, tercero, cuarto y quinto, nuevos:

“Para efectos de este Codigo y las normas
relacionadas del area sanitaria, se entendera que hay inaccesibilidad
cuando existan barreras econdmicas, financieras, geograficas o de
oportunidad, que impidan acceder a un medicamento, conforme al
reglamento.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podra solicitar ante el Instituto el registro
sanitario de productos farmacéuticos contemplados en planes,
programas o acciones de salud que se lleven a cabo en el Sistema
Nacional de Servicios de Salud. Dicho registro, autorizara la distribucion
de los productos en situaciones de inaccesibilidad y no obstara a la libre
comercializacion del producto por parte de terceros.

La inaccesibilidad de productos farmacéuticos
contemplados en planes, programas o acciones de salud que se lleven a
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cabo en el Sistema Nacional de Servicios de Salud, constituye una razén
de salud publica para todos los efectos legales.

Lo dispuesto en los incisos segundo, tercero,
cuarto y quinto de este articulo, sera aplicables también para los
elementos de uso médico y alimentos.”.

El articulo 99 faculta al Instituto de Salud
Publica para autorizar provisionalmente la distribucion, venta o expendio
y uso de productos farmacéuticos sin previo registro, para ensayos
clinicos u otro tipo de investigaciones cientificas, como asimismo para
usos medicinales urgentes derivados de  situaciones de
desabastecimiento o inaccesibilidad que puedan afectar a las personas.

La discusion y votacion de esta indicacion se
dividio por literales.

La Honorable Senadora sefiora Goic sostuvo
gue la letra a) adecua la normativa sanitaria a lo ya resuelto previamente
en la ley N° 20.850, que incorporo al Cédigo Sanitario un nuevo Titulo V,
referido a los ensayos clinicos de productos farmacéuticos y elementos
de uso médico.

La abogada sefiora Martones complement6
dicha afirmacion, seflalando que en el Titulo V incorporado por la ley
N° 20.850 se exige que los protocolos de investigacién sean previamente
aprobados por el Comité Etico Cientifico que corresponda, ademas de
cumplir otros requerimientos, que establecen estdndares mas altos que
los que se solicitaban antes de esa normativa.

El Honorable Senador sefor Girardi trajo a
colacién la discusién que se ha generado entre miembros de la
comunidad cientifica, sobre los alcances que sobre los ensayos clinicos
tienen las disposiciones aprobadas en el marco de la ley N° 20.850. La
opinibn mayoritaria es que los efectos producidos en dichas
investigaciones son negativos y han desincentivado su practica.

De consiguiente, solicitd a las autoridades
ministeriales analizar la pertinencia de proponer una modificacion legal
gue revierta esta anémala situacion.

El Honorable Senador sefior Rossi expresoé
gue también académicos y cientificos le han hecho presente sus
inquietudes, en lo relativo a la responsabilidad del investigador y a la
exigencia de dar continuidad al tratamiento que se ha ensayado en una
persona, exigencias impuestas por la ley N° 20.850.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
refirid6 que para elaborar el reglamento que normara la investigacion
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cientifica y las obligaciones vinculadas a ella se formé una mesa de
trabajo conformada por representantes de la Asociacion de Facultades
de Medicina de Chile, de la industria farmacéutica, de los investigadores,
de la Sociedad Chilena de Bioética y del Colegio Médico, entre otros
actores relacionados con el tema. Ofrecié informar a la Comisién sobre
los resultados que alcance el grupo de trabajo antes mencionado.

A pesar de que, a su juicio, hay una serie de
mitos sobre este asunto que no condicen con la realidad, estuvo de
acuerdo en estudiar las medidas tendientes a compatibilizar de mejor
manera la investigacion cientifica con la legislacion que la regula.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe valor6 que en la elaboracién del reglamento de la ley
N° 20.850 se evidencie un cambio de postura sobre el asunto en
comento, toda vez que durante la tramitacion de la ley citada se advirtié
repetidamente sobre los efectos negativos de las exigencias impuestas.

Consulté a continuacién qué ventajas genera la
modificacion que propone la indicacion en debate

La abogada sefiora Martones respondié que,
en lo medular, se trata de una adecuacion al Titulo V del Libro Cuarto del
Cddigo Sanitario, referido a los ensayos clinicos, el cual, luego de las
enmiendas introducidas por la ley N° 20.850, contiene una regulacion
mas completa.

- En votacion el literal a) de la indicacion N° 11,
fue aprobado con el voto unanime de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

En relacion la letra b) que contempla la
indicacién, la abogada sefiora Martones explicé que ella perfecciona la
facultad de registro que ya ostenta la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud, de modo de subsanar las
dificultades interpretativas que ha originado el concepto de
“inaccesibilidad”. Asi, la modificacion propuesta lo define como la
existencia de barreras econOmicas, financieras, geograficas o de
oportunidad, que impiden acceder a un medicamento.

Denot6 que la inaccesibilidad sera considerada
como una razon de salud publica para todos los efectos legales, o cual
permitira ademas, en casos excepcionales, el uso de licencias no
voluntarias. Estas ultimas tienen como objetivo paliar la dificultad que se
presenta cuando medicamentos patentados en el extranjero no se
comercializan en Chile o, si lo hacen, son de un costo exorbitante. En
ese evento, mediante un procedimiento administrativo seguido ante el
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Instituto Nacional de Propiedad Industrial, el Estado paga una licencia a
quien detenta la patente, para poder distribuir ese producto farmacéutico.

El Honorable Senador seifor Rossi afirmo6 que
otros paises, entre los cuales se cuentan algunos que muestran
condiciones similares a las de Chile, garantizan ciertos tratamientos
terapéuticos que para la mayoria de la poblacién son inalcanzables por
su excesivo precio. Por tal motivo, estim6 imprescindible hacer una
reflexion sobre la materia, a fin de abrir una discusion mayor sobre el uso
de licencias no voluntarias.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe estim6 vago el concepto de inaccesibilidad que se ha
definido, por lo que propuso que, al menos, se establezca en la norma
algunos criterios objetivos y técnicos, de manera de que el reglamento
especifigue luego los casos en que se aplicaran.

Asimismo, sugirié que en caso de ocurrir alguna
de las mencionadas circunstancias que configuran la inaccesibilidad, se
dé conocimiento de ello a la Fiscalia Nacional Econ6mica, de modo de
resguardar la competencia en el mercado de los medicamentos.

La abogada sefiora Martones adujo que, dado
gue se trata de una facultad acotada, una vez que la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de los Servicios de Salud decida
registrar o adquirir algun producto deberd llevar a cabo una licitacion
cuya juridicidad sera controlada por la Contraloria General de la
Republica. De hecho, es en el tramite de raz6n antes mencionado donde
se han generado discrepancias en torno a la interpretacion de la
inaccesibilidad.

De conformidad con lo indicado, estim6 que las
precisiones planteadas en la indicacion se adecluan a los mismos
términos utilizados en la ley N° 20.850, que también regul6é esta materia
para garantizar el debido acceso a los farmacos empleados en el
tratamiento de patologias de alto costo.

En lo que atafie al segundo reparo expresado,
la sefiora Martones expuso que en casos de inaccesibilidad no se trata
de conductas que puedan afectar la libre competencia, sino que son
situaciones en que precisamente no hay competencia sobre un producto.
Entonces, informar a la Fiscalia Nacional Econdmica no aportaria algo.

- Sometida a votaciéon la letra b) de la
indicacion N° 11, fue aprobada, con ajustes menores en la
redacciéon, por la mayoria de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores seiiora Goic y sefiores Girardi y Rossi. Se
abstuvieron los Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefior Chahuan.
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La indicacién N° 12, del Honorable Senador
sefior Horvath, propone reemplazar el nuevo inciso segundo del articulo
99 aprobado en la indicacién anterior, por el que sigue:

“Para efectos de este cdédigo y las normas
relacionadas del area sanitaria, se entendera que hay inaccesibilidad
cuando existan situaciones geograficas o de la naturaleza que impiden
acceder a un medicamento, lo que debera ser declarado por un Decreto
Supremo del Ministerio de Salud”.

El Honorable Senador seifior Rossi observé
gue la indicacion del Ejecutivo recién aprobada recoge con mayor
amplitud y precision las circunstancias que pueden considerarse como
inaccesibilidad de medicamentos.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe estimd que la indicacion en debate tiene un fundamento
atendible, por lo que anunci6 su abstencion.

- La indicacién 12 fue rechazada por la
mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Votdé afirmativamente el
Honorable Senador sefior Chahuan y se abstuvo la Honorable
Senadora sefiora Van Rysselberghe.

La indicacién N° 13, del Honorable Senador
sefior Horvath, introduce un numeral nuevo, del siguiente tenor:

“...- Intercalase en el articulo 100 el siguiente
inciso segundo:

“En consecuencia, los establecimientos vy
almacenes farmacéuticos podran expender libremente y sin que sea
indispensable la presencia del profesional quimico farmacéutico, todo
tipo de medicamentos de venta directa contemplado en el respectivo
registro sanitario, para lo cual deberan disponer de espacio diferenciado,
exclusivo y excluyente para su expendio al publico y separados de
aquellos que requieren de la presencia del profesional quimico
farmacéutico, segun lo dispuesto del Articulo 129 A.”.".

El primer inciso del articulo 100 del Cédigo
Sanitario preceptia que la venta al publico de productos farmacéuticos
sb6lo podra efectuarse previa presentacion de la receta del profesional
habilitado que los prescribe, salvo aquellos medicamentos que se
autoricen para su venta directa en el respectivo registro sanitario.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
manifestd su discordancia con el contenido de la indicaciéon, porque se
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desincentiva el uso racional de los medicamentos y afecta la proteccién
gue merece la salud de la poblacion. Advirti6 que una de las causales
gue pueden provocar la clausura de un establecimiento es precisamente
la ausencia de un quimico farmacéutico.

La abogada sefiora Martones manifesté que la
situacion de las gondolas en las farmacias, a que hace referencia la
segunda parte de la indicacién, esta regulada en otras normas del
proyecto de ley.

El Honorable Senador sefior Rossi recalco
gue es fundamental asegurar que el paciente cuente con asesoria
profesional a la hora de adquirir un medicamento, aunque se trate de
aquellos que no requieren receta médica para su dispensacion.

El Honorable Senador sefior Girardi expresoé
gue a partir de la presente discusion se espera que la disposicion de
gbéndolas en las farmacias sea obligatoria, con la debida excepcion de
aquellos locales de pequefio tamairio.

- En votacion la indicacion N° 13, fue
rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores seiiora Goic y seifores Girardi y Rossi. El
Honorable Senador sefior Chahuan se pronuncié en contra, en tanto
que la Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe se abstuvo.

La indicacién N° 14, de la Honorable Senadora
sefiora Goic, incorpora la siguiente oracion final en el inciso cuarto del
articulo 100: “Quienes infrinjan esta norma y que no paguen dentro de
plazo la multa que se derive del sumario sanitario correspondiente,
estaran afectos a la clausura del establecimiento mientras este pago no
se verifique.”.

El inciso en cuestion prohibe la donacion
publicitaria de medicamentos y todo incentivo que induzca a privilegiar el
uso, prescripcion, dispensacién, venta o administracion de un farmaco.

La Honorable Senadora seiora Goic postuld
gue la indicacion se basa en que la experiencia recabada ha demostrado
gue las farmacias no cumplen el pago de las multas que se les impone
por la infraccion a estas normas, lo que consideré inaceptable. Se mostré
abierta a discutir otras formas de compeler a las empresas condenadas
al pago de las sanciones impuestas, pero estimo que la proposicion
constituye un elemento disuasivo adecuado.

Si bien consideré ajustado a derecho que se
impongan fuertes sanciones a quienes no acaten las resultas de un
procedimiento infraccional, el Honorable Senador sefor Girardi pidio
hacer una revision mas exhaustiva sobre la norma en debate, a fin de
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gue guarde adecuada relaciéon con las demas disposiciones de la
preceptiva en discusion.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe solicito tener en cuenta que todos los procesos humanos
estan sujetos a la posibilidad de error y, por tal motivo, opin6 que
clausurar un establecimiento antes de que se agoten todas las instancias
de reclamo seria inconveniente.

El Jefe de la Division de Politicas Publicas
del Ministerio de Salud, doctor Tito Pizarro, acotd que en el proceso
sumarial el afectado cuenta con varias posibilidades de defensa. Sin
embargo, en el caso especifico que trata la indicacion, ya se han agotado
todas las fases de reclamacion.

La Honorable Senadora sefiora Goic expreso
gue la indicacion de la Presidenta de la Republica que modifica el articulo
174 del Cddigo Sanitario recoge de buena manera la intencion incluida en la
propuesta de enmienda de su autoria. Por lo tanto, sugirio aprobarla
subsumida en dicha indicacion presidencial.

La Honorable Senadora seiiora Van
Rysselberghe plante6é que problema de fondo es que el cobro de las
multas es lento e ineficiente, lo cual puede incidir en la falta de pago de
las mismas. De consiguiente, llamé a no tratar de resolver esa dificultad
privando al afectado de su derecho a defensa frente a la accién estatal,
puesto que la aplicacion de una sancion administrativa no implica
necesariamente culpabilidad. Se mostré contraria a establecer medidas
tan severas, sin conocer previamente la manera en que el reglamento
resguardara el debido proceso.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
aclar6 que las indicaciones del Ejecutivo tienen como objetivo
estandarizar reglamentariamente los procedimientos sumariales en
materia sanitaria, admitiendo siempre y apropiadamente la posibilidad de
defensa de los sancionados. Sin embargo, la proposicion en debate
regula la situacion producida una vez que ha concluido el procedimiento
y se han agotado las instancias de reclamacién, para compeler al pago
de las multas impuestas.

El asesor juridico del Ministerio de Salud,
sefior Manuel Pérez, acot6 que la actual redaccion del procedimiento
sumarial que contempla el Codigo Sanitario es mucho mas severa y
rigida que lo que propone el proyecto de ley en estudio. De hecho, lo que
se pretende ahora es que la posibilidad de clausura asociada a la falta
de pago de las multas se dé en casos especialmente relevantes, como
aquellos en que se trata de una conducta reincidente o contumaz.
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El Honorable Senador sefior Girardi connoto
gue la disposicién discutida forma parte de los objetivos fundamentales
de la iniciativa, dado el contexto de premeditado y reiterado
incumplimiento de la normativa por parte de los establecimientos
farmaceéuticos; por ello, no cabe relajar las disposiciones sumariales que,
por lo demas, garantizan apropiadamente y desde larga data el debido
proceso y las posibilidades de defensa de los afectados.

No pagar las sanciones aplicadas es una
conducta vergonzosa y la medida mas disuasiva para impedirla es la
clausura del establecimiento, de modo que el cumplimiento de la pena
impuesta no quede entregado a la mera discrecionalidad del condenado.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile sostuvo que, en la practica, al detectarse una falta se
levanta un acta y se inicia el sumario, en que comparecen los afectados.
De acreditarse la infraccion, se dicta la correspondiente resolucion
sancionatoria, contra la cual el afectado puede recurrir
administrativamente. Si la resolucion dictada no le resulta satisfactoria,
tiene la posibilidad de reclamar judicialmente, ante los juzgados
ordinarios y, eventualmente, ante el tribunal de alzada respectivo. Afladio
gue el plazo de toda esa tramitacion puede extenderse por mas de dos
afos, sin que entretanto el establecimiento vea afectada su operacion.
En definitiva, para el afectado existen vias de defensa claras en la ley.

Sostuvo que, si bien comparte el proposito de la
indicacion en debate, podria haber ciertos reparos en su
constitucionalidad. En ese escenario, el concepto de reincidencia que
contiene la proposicion del Ejecutivo fortalece la proteccion del debido
proceso.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe considerd inequitativo que aplicada una multa, mientras
ella es reclamada en las instancias correspondientes, se pueda clausurar
el local. Afirm6 que el texto propuesto en la indicacién de la sefiora
Presidenta de la Republica discurre sobre hechos que estan ocurriendo,
lo que no necesariamente implica que los procedimientos de reclamacion
estén agotados y las sanciones ejecutoriados. Previno que las grandes
cadenas de farmacias, que cuentan con recursos para ello, podran hacer
frente a un Estado omnipotente, pero las mas pequefas quedaran en la
indefension.

El Honorable Senador sefior Rossi hizo
hincapié en que a lo largo de todo proyecto de ley se verifican colisiones
de distintos derechos, y aseverd que es labor del legislador ponderarlos
en su justa medida, recurriendo también a lo que la experiencia
demuestra en la practica, para zanjar dichos conflictos. La ciudadania
tiene claro que en materia de abusos en el mercado farmacéutico las
victimas son habitualmente los usuarios, lo que se acrecienta por las
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escasas herramientas de fiscalizacion con que cuenta la autoridad
sanitaria, lo cual incentiva a las empresas a no dar cumplimiento a la
normativa aplicable.

En consecuencia, se mostré partidario de
aprobar la indicacion y si alguien estima que adolece de vicios de
constitucionalidad, puede recurrir ante las instancias que la Carta
Fundamental y las leyes establecen para tal efecto.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
puso de manifiesto que la indicacion promovida por la sefiora Presidenta
de la Republica tiene un alcance mas amplio que la que estad en
discusion, puesto que esta ultima es aplicable sélo a casos de donacién
de productos farmacéuticos realizada con fines publicitarios, como
asimismo a incentivos de cualquier indole que induzcan a privilegiar el
uso, prescripcién, dispensacion, venta o administraciéon de uno o mas
productos farmaceéuticos a cualquier persona que participe en la venta.

Dado que la indicacion N° 98 recoge la idea
planteada en la presente propuesta de enmienda, la N° 14 se aprobd
subsumida en aquella.

- En consecuencia, la indicaciéon N° 14 quedd
aprobada, en la forma que queda dicha, con el voto unanime de los
miembros de la Comisidén presentes, Honorables Senadores sefiora
Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Numero 1del articulo Unico aprobado en general

El numeral 1 del articulo Unico del proyecto de
ley consulta un texto del siguiente tenor:

“1.- Modificase los incisos primero y segundo
del articulo 101 en lo siguiente:

En el inciso primero reemplazar la frase “el uso
y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado
por su denominacion de fantasia, debiendo agregar, a modo de
informacioén, la denominacién comdun internacional que autorizara su
intercambio, en caso de existir medicamentos bioequivalentes
certificados, en los términos del inciso siguiente.” por la siguiente: “el uso
y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado
por su denominacién comaun internacional que autorizara su intercambio
y su denominacién de fantasia, debiendo agregar, en caso de existir, el
medicamento genérico bioequivalente que autorizara su sustitucion”.

En el inciso segundo sustituir la frase "el
guimico farmacéutico, a solicitud del paciente, dispensara alguno de los
productos que, siendo bioequivalentes del prescrito”, por la siguiente: “el
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guimico farmacéutico, a solicitud del paciente, dispensard producto
bioequivalente genérico del prescrito".”.

La indicacién N° 15, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 101, del siguiente modo:

a) Sustituye los incisos primero, segundo,
tercero, cuarto y quinto, por los siguientes incisos primero, segundo
tercero y cuarto, nuevos, pasando su actual inciso sexto a ser quinto y
reordenandose los deméas de manera correlativa:

“Articulo 101.- La receta es el instrumento
privado mediante el cual el profesional habilitado para prescribir indica a
una persona identificada y previamente evaluada, como parte integrante
del acto médico y por consiguiente de la relacion clinica, el uso y las
condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado por
su denominacién comun de internacional (DCI), pudiendo incluir ademas
la denominacion de fantasia.

No  obstante lo anterior, no  seran
intercambiables los productos farmacéuticos que el Instituto de Salud
Publica de Chile determine, condiciébn que quedara establecida en su
registro sanitario.

Serad obligacion de los establecimientos de
expendio, poner a disposicion de quien requiera la venta de un
medicamento, un listado de los productos que no son intercambiables.

Asimismo, sera obligacion de los
establecimientos de expendio contar con un petitorio farmacéutico, en los
términos indicados en el articulo 94 de este Codigo, el cual sera
aprobado mediante resolucién del Ministerio de Salud, indicando los
medicamentos genéricos que deban obligatoriamente ponerse a
disposicion del publico. En caso que no se cuente con medicamentos
genéricos, podra incorporarse aquellos que cumpliendo la misma
condicion se dispongan para su venta bajo una denominacién de
fantasia.”.

b) modifica el actual inciso décimo primero, que
ha pasado a ser décimo, de la siguiente manera:

i) Intercala entre la palabra “farmacia” y la
preposicion “en”, la siguiente frase: “, este ultimo cuando corresponda,”.

i) Suprime la frase “diferente del indicado en la
receta,”.

De hecho, esta indicacion viene a reemplazar el
numeral 1 del articulo Unico del proyecto aprobado en general.
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El debate y votacion se dividié sobre la base de
los literales que conforman la indicacion.

Respecto de las disposiciones contempladas en
el literal a), el Honorable Senador sefior Girardi manifestd su
coincidencia con la proposicion, toda vez que se obliga a prescribir
consignando en la receta la denominacién comun internacional del
farmaco, pudiendo incluir también su nombre de fantasia.

Sin embargo, ech6 de menos una mayor
claridad sobre las condiciones que permitiran la intercambiabilidad del
producto, puesto que, a su juicio, ella sélo debe ser posible por farmacos
genéricos.

El Honorable Senador sefior Rossi connoté
gue algunas indicaciones de su autoria sobre el mismo tema estan en la
linea de la propuesta del Ejecutivo y corrigen un error de la legislacion en
vigor que debe ser enmendado.

El seior Subsecretario de Salud Publica,
recalcé que la norma actual establece que la receta debe consignar,
primeramente, el producto farmacéutico individualizado por su
denominacién de fantasia, y s6lo a modo de informacién incluira la
denominacién comdun internacional, que autorizara su intercambio, en
caso de existir medicamentos bioequivalentes. Por el contrario, ahora se
prescribira en la receta la denominacién comun internacional de forma
general, con independencia de si el farmaco ha demostrado o no
equivalencia terapéutica.

La Honorable Senadora seiora Goic agrego
gue la norma en debate obligara al facultativo a informar de mejor
manera al paciente sobre las alternativas del medicamento que ha
prescrito.

La Comisién convino en dividir la votacion del
literal a) de la indicaciéon en base a los incisos nuevos que propone
insertar en el articulo 101 del Cdodigo Sanitario.

- En votacioén los incisos primero y segundo,
fueron aprobados, el primero con una correccién de forma, por la
mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y sefores Chahuan, Girardi y Rossi. Se abstuvo la
Honorable Senadora seiiora Van Rysselberghe.

Sobre el inciso tercero, la abogada sefora
Martones sostuvo que el objetivo es ofrecer transparencia, a fin de que
las personas conozcan el listado de productos que no seran
intercambiables.
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Resalt6 que la forma de demostrar
bioequivalencia dependera de la naturaleza del medicamento. Ademas,
hay productos que no requieren ser sometidos a estudios de equivalencia
terapéutica, como los acuosos. Por esa razon se ha preferido no sujetar
la intercambiabilidad a la bioequivalencia, por cuanto no es la Unica
forma en que los productos pueden demostrar la seguridad y eficacia
requeridas.

El doctor Pizarro, a su vez, precis6 que hay
productos que tienen un margen terapéutico muy acotado, muchos de los
cuales podran ser declarados por el Instituto de Salud Publica de Chile
como no intercambiables per se y, por tanto, formaran parte del listado
de aquellos que no podran optar a la sustitucion. Entre ellos mencioné a
los medicamentos destinados a quimioterapias.

El Honorable Senador seiior Girardi plante6
la necesidad de hacer una discusién mayor sobre las nuevas formas de
medicamentos, pues la farmacopea del futuro sera de caracter bioldgico.
No habra un medicamento bioldgico igual a otro, lo que derivara en una
medicina personalizada y no estadistica, como existe hoy. Del mismo
modo, sugirié abordar el tema de la terapia genética.

En virtud de estos antecedentes, recomendd
aprobar una legislaciéon que deje abierta la posibilidad para que en el
futuro se incorporen nuevos tratamientos terapéuticos por via
reglamentaria.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
informo que la idea de suprimir la bioequivalencia como condicion para la
intercambiabilidad esta basada en que dicho concepto esta restringido al
ambito de los farmacos quimicos. Entonces, si bien no se abandona la
relevancia del proceso de equivalencia terapéutica, ella estara situada
dentro de un marco mas amplio, que permita la intercambiabilidad de
aquellos productos en que no tiene sentido demostrar bioequivalencia.

Resaltd que la formulacion de la norma incluye
los medicamentos quimicos, bioldgicos, homeopaticos y fitofarmacos,
entre otros.

- Sometido a votacion el inciso tercero, fue
aprobado con el voto unanime de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan, Girardi y Rossi.

En relacion con el inciso cuarto del articulo 101
propuesto por la indicacion presidencial, el Honorable Senador sefor
Girardi se mostré disconforme con el contenido de la dltima oracion, que
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permite incorporar en el petitorio obligatorio medicamentos bajo su
denominacion de fantasia.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
adujo que la disposicidon se hace cargo de la existencia de medicamentos
en gue el numero de genéricos actualmente disponibles no es suficiente.

El Honorable Senador sefior Rossi planteé la
necesidad de buscar una formula para que los laboratorios vuelvan a
producir geneéricos.

El Honorable Senador seiior Girardi
puntualizd que la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud cuenta con wuna atribucibn para registrar
medicamentos, que le permite hacerlo con los genéricos que deben estar
a disposicién del publico. Lo anterior, por cuanto a los laboratorios
privados no les interesa fabricar farmacos genéricos, como lo ha
demostrado la experiencia reciente.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe considerd peligroso legislar a partir de la desconfianza,
puesto que, por mdultiples razones, el sistema puede no funcionar y el
usuario resultar perjudicado, al no contar con el medicamento que
requiere. En esa linea, juzgd pertinente no restringir la libertad de los
pacientes para solicitar el intercambio del producto que no esta
disponible, por otro que puede provocar los efectos buscados. En
resumen, la ley debe controlar a las farmacias y no a los usuarios.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
precisé que la disposicién debatida se relaciona con el petitorio minimo
con que debe contar una farmacia y no con la intercambiabilidad de los
medicamentos. Hecha esa aclaracion, mostr6 su conformidad con la
eliminacion de la ultima oracion del inciso propuesto.

- Con esa modificacion, el inciso cuarto fue
aprobado con el voto unanime de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile acot6 que en el petitorio, en virtud de lo acordado, no
se incluiran aquellos genéricos de marca o similares.

Como se dijo, el literal b) de la indicacion N° 15
modifica el inciso décimo primero del articulo 101 del Cbédigo Sanitario,
gue ha pasado a ser décimo, de la siguiente manera:

i) Intercala entre la palabra “farmacia” y la
preposicion “en”, la siguiente frase: “, este ultimo cuando corresponda,”.
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i) Suprime la frase “diferente del indicado en la
receta,”.

La abogada sefiora Martones precisé que la
primera de las enmiendas propuestas se fundamenta en que no siempre
es el auxiliar de farmacia quien esta encargado de expender el producto
farmacéutico y, por tanto, sélo seré responsable cuando corresponda.

En tanto que la segunda, que elimina la frase
“diferente del indicado en la receta,”, se justifica por haber ella perdido
sentido desde que la prescripciéon debe hacerse por la denominacién
comun internacional del medicamento.

- Sometida a votaciéon la letra b) de la
indicacion N° 15, fue aprobada con correcciones formales, por la
unanimidad de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y Van Rysselberghe y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 16, del Honorable Senador
sefior Chahuan, modifica el inciso segundo del articulo 101 del Cdédigo
Sanitario, agregando a continuacion de su punto final, la siguiente
oracion: “El producto farmacéutico individualizado por su denominacion
comun internacional (DCI) prescrito por profesional habilitado, debera ser
intercambiado solo, por medicamentos equivalentes farmacéuticos
certificados por la Autoridad Sanitaria”.

El Honorable Senador seifior Chahuan expuso
gue de la revision de la legislacion comparada se puede concluir que la
redaccion propuesta es la generalmente adoptada en otras legislaciones,
para garantizar que la intercambiabilidad de farmacos ofrezca seguridad
sanitaria, ya que no todos los farmacos considerados segun su
denominacién comun internacional son bioequivalentes.

La abogada sefiora Martones plantedé que la
indicacion N° 15, aprobada previamente, establece que todos los
medicamentos seran intercambiables, salvo aquellos que el Instituto de
Salud Publica de Chile determine que no lo son, de conformidad con su
naturaleza, lo que sera publicado oportunamente. Ademas, la indicacién
N° 127 propone una norma transitoria, que ordena reformular la politica
de intercambiabilidad.

Asi, enfatizd, actualmente se elabora un listado
de principios activos y, a partir de él, se determina la prueba de
intercambiabilidad pertinente; empero, se ha verificado un retraso
importante de la totalidad de los productos farmacéuticos que deberian
contar con esos estudios de equivalencia terapéutica. A su vez, lo que se
propone en la modificaciéon legal es ampliar las pruebas de
intercambiabilidad -entre las que estara la bioequivalencia- para que
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cada registro nuevo cumpla inmediatamente la prueba que le
corresponda, en tanto que los que ya tienen registro vigente tendran un
plazo de cinco afios para adecuarse a la nueva normativa. En el tiempo
intermedio, el Instituto de Salud Publica de Chile tendra la facultad de
declarar como no intercambiables aquellos productos que por su
estrecho margen terapéutico no justifiquen lo contrario. De consiguiente,
todos los medicamentos disponibles en el mercado seran
intercambiables, en la medida que el Instituto de Salud Publica de Chile
no los haya excluido de esa categoria.

El Honorable Senador sefior Chahuan
consulté qué efecto puede tener el plazo de cinco afios a que se ha
hecho mencion, en lo tocante al retiro de los registros de farmacos
genéricos que han hecho algunos laboratorios.

El Honorable Senador seiior Girardi planted
gue la Comisién ya ha aprobado la exigencia de que todas las farmacias
cuenten con genéricos en los puntos de venta y que los laboratorios
estén obligados a registrar un genérico cuando inscriban un producto
original. Asimismo, la CENABAST tendra atribuciones para registrar un
genérico, en la eventualidad de que no esté disponible en el mercado.

Actualmente, como la intercambiabilidad sdlo se
puede hacer por bioequivalentes, finalmente los laboratorios dejaron de
hacer analisis de equivalencia terapéutica a los genéricos. Lo expuesto,
sefialé, pone de manifiesto la necesidad de implantar una politica de
promocién del genérico, que imponga que la intercambiabilidad se haga
precisamente por un medicamento de ese tipo.

El Honorable Senador seiior Chahuan, si bien
se mostro partidario de fomentar una politica nacional de genéricos, y
gue éstos sean bioequivalentes, para una intercambiabilidad que asegure
mayor seguridad sanitaria, deben arbitrarse medidas que prevengan el
retiro de los registros. Es imperioso garantizar que los plazos permitan
cumplir todas las exigencias que se requieren para reconocer la calidad
de bioequivalente de un farmaco.

La abogada sefiora Martones explic6 que por
esa razon se establece que la exigencia sera inmediata para los nuevos
registros, en tanto que para los que estan registrados se otorga un
término de cinco afos para cumplir la obligacion, sin sefalar un orden de
precedencia, que es la causa que ha dificultado a la industria ajustarse a
los plazos hoy en vigor. De ese modo los laboratorios podran fijar con
mayor flexibilidad la forma de dar cumplimiento a la normativa, sin que se
cause un desabastecimiento como el que se verific6 en su momento,
cuando alrededor del 80% de los productos que debian acreditar
equivalencia tenian un plazo aproximado de 18 meses para hacerlo.
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Seguidamente, precis6 que la cancelacion
voluntaria, cuya pertinencia ha sido discutida juridicamente, derivo
finalmente en la peticion por parte de los laboratorios de la suspension
voluntaria de la distribucion de los productos farmacéuticos. No obstante,
el registro continda vigente, en la medida que no haya vencido.

El Honorable Senador seior Rossi dejé
constancia de que lo que se establece en la presente iniciativa son los
procedimientos o mecanismos para determinar la intercambiabilidad, que
no necesaria ni exclusivamente correspondera al proceso de
bioequivalencia.

El Honorable Senador seiior Girardi, por su
parte, destac6 que el mercado de los farmacos no puede ser considerado
de la misma forma que cualquier otro, y por ello es inaceptable que un
laboratorio que tiene el registro de un medicamento deje de distribuirlo
por razones comerciales. En efecto, la empresa debe asumir un
compromiso sanitario para dar cumplimiento en parte a la satisfaccion del
derecho humano a la salud. En el mismo sentido se enmarca la exigencia
de contar en todo momento con genéricos a disposicion del publico.

- La indicacién N° 16 fue retirada por su
autor.

La indicacién N° 17, del Honorable Senador
sefior Rossi, modifica el numeral 1) del articulo Unico aprobado en
general, que modifica el articulo 101 del Codigo Sanitario, del siguiente
modo:

a) Sustituye el inciso primero por el que sigue:

“La receta es el instrumento privado mediante el
cual el profesional habilitado para prescribir indica a una persona
identificada y previamente evaluada, como parte integrante del acto
medico y por consiguiente de la relacion clinica, el uso y las condiciones
de empleo de un producto farmacéutico individualizado por su
denominacién comun internacional (DCI), pudiendo contemplar ademas
la denominacion de fantasia”.

b) En el inciso segundo, elimina la expresiéon “a
solicitud del paciente”.

c) En el inciso cuarto, a continuacion del punto
aparte que sigue a la palabra “precedentemente”, agrega la siguiente
frase: “Se prohibe a la farmacia la venta de marcas propias.”.

La letra a) es coincidente con la letra a) de la
indicacion N° 15, previamente aprobada, por lo que se tuvo ésta también
por aceptada, entendiéndola subsumida en la anterior.
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- La letra a) de la indicacion N° 17 fue
aprobada en la forma dicha, con el voto favorable de los Honorables
Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi y la
abstencion de la Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe.

- La letra b) de la indicacion N° 17 fue
retirada por su autor.

En cuanto a la letra c), el Honorable Senador
sefior Rossi explicé que la proscripcion de las marcas propias constituye
una de las formas de atenuar los efectos de la integracién vertical que se
constata entre laboratorios y farmacias, entre los cuales se cuenta la
desaparicion en los establecimientos farmacéuticos de los medicamentos
genéricos. La existencia de marcas propias solamente contribuye a
incrementar el gasto de bolsillo de los pacientes.

La Honorable Senadora sefiora Goic consultd
gué se entendera por marca propia, para los efectos legales.

Al respecto, el Honorable Senador sefior Rossi
consigno que se trata de aquellos medicamentos en venta en una farmacia y
gue han sido fabricados por un laboratorio coligado a la misma en su
propiedad.

El seiior Director del Instituto de Salud Publica
de Chile estimo que la definicion debe ser suficientemente precisada. En su
entender, se refiere a aquellos medicamentos genéricos que reciben una
denominacion de fantasia y que pertenecen a un laboratorio que es parte en
la propiedad de la cadena de farmacias respectiva.

El seiior Subsecretario de Salud Publica agreg6
gue hay un informe de la Fiscalia Nacional Economica al respecto, ademas
de un estudio en elaboracién por parte del Ministerio de Economia, Fomento
y Turismo.

El Honorable Senador sefior Rossi adujo que
en este punto es necesario definir si se votard en favor de los
laboratorios o de las personas. Agrego que el mercado de los farmacos
es tremendamente imperfecto, pues los usuarios no cuentan con el
conocimiento necesario para decidir acerca del producto mas favorable
para la recuperacion de su salud. En esa perspectiva, la asimetria de
informacion que se constata es tan abismante que impide al publico
general comprender, por ejemplo, las diferencias entre medicamentos de
marca, genéricos de marca y simplemente genéricos.

Exhorté a aprobar disposiciones que tiendan a
facilitar la comprension de los consumidores de farmacos, tal como
ocurre en otras latitudes, en que soOlo existen los medicamentos
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innovadores y los genéricos, que son los primeros una vez expirado el
plazo de proteccidon que les otorgé la patente.

El Honorable Senador seior Chahuan afirmé
gue se debe propender al abaratamiento del precio de los medicamentos
y a mejorar el acceso de la poblacion a ellos. En realidad, la indicacion
en debate incentiva a privilegiar los farmacos de marca, o sea, va en
direccion contraria a los objetivos pretendidos.

Por otro lado, afirmé Su Sefioria, la indicacion
atenta contra la libertad econdmica, constitucionalmente protegida.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe expresé que durante la discusién del proyecto que dio
origen a la actual preceptiva sobre farmacos se definid6 como un objetivo
fundamental la disminucion de los precios de los medicamentos, cuestién
gue no ocurri6. Ademas, en un efecto no deseado, los remedios mas
baratos comenzaron a desaparecer del mercado.

En consecuencia, no es claro que la prohibicién
propuesta apunte en la direccion correcta en lo tocante a precios, ya que,
por ejemplo, una farmacia siempre puede convenir con un laboratorio la
venta de un medicamento determinado que no sea de una marca propia.
El problema de fondo es que no se obliga a los establecimientos
farmaceéuticos a tener a disposicion del publico el farmaco segun su
denominacién comun internacional bioequivalente. Asi, no seria
problema que hubiera varios tipos de marcas de un mismo remedio,
siempre que se encontrara disponible en su version genérica
bioequivalente, a menor precio.

El Honorable Senador sefior Girardi consigno
gue la exigencia de que la intercambiabilidad s6lo pueda hacerse por
farmacos bioequivalentes, implic6 que se hicieran estudios de
equivalencia terapéutica sélo respecto de los de marca y no de los
genericos.

Sostuvo que la postura decidida en esta materia
debe ser el incentivo a los genéricos y dejar de creer en postulados que
aducen que el término de las marcas propias incrementara el valor de los
medicamentos, ya que aquéllos, en el fondo, son los mismos genéricos,
en un envase diferente y a un valor superior. Por lo demas, la ligazén
entre el productor y el distribuidor del medicamento origina distorsiones
en la libre competencia.

Ademas, a su juicio deberia ser obligatorio que
las farmacias cuenten con farmacos genéricos bioequivalentes a
disposicion del publico y que, por otro lado, la Central de Abastecimiento
del Sistema Nacional de Servicios de Salud tenga también la exigencia
de adquirir ese tipo de productos y no otros de marca.
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Finalmente, adujo que la negativa de las
farmacias a vender genéricos esta directamente relacionada con la
intencion de privilegiar la venta de marcas propias, que les generan
mayores utilidades.

El Honorable Senador sefior Chahuan,
coincidiendo en el tema de fondo, esto es, en la necesidad de una
politica de promocion de los medicamentos bioequivalentes genéricos,
expres6é que los productos de marca propia en realidad generan
incentivos a la baja de los precios de los medicamentos de marca
extranjera. La medida de mayor impacto en beneficio de los
consumidores es exigir que las farmacias cuenten con genéricos para el
expendio; en ese contexto, si ademas se suma la oferta de marcas
propias habria una tendencia a la baja de los precios de farmacos de
marcas foraneas.

Uno de los problemas mas graves que se debe
enfrentar es el retiro de los registros de medicamentos genéricos que
han practicado laboratorios nacionales, por lo oneroso que les resulta
someterlos a estudios de equivalencia terapéutica.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe sostuvo que la mera supresion de la venta de marcas
propias no solucionara todas las imperfecciones del mercado de los
farmacos y, en ese entendido, postulé que seria conveniente que al
momento de emitirse una receta médica se prescribiese el medicamento
segun su denominacién comun internacional bioequivalente, lo que
reduciria la posibilidad de eleccion del dependiente de la farmacia.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
recordd que en la indicacion N° 15, previamente aprobada, se consigna
el deber de los establecimientos de expendio de contar con un petitorio
farmacéutico en que consten los medicamentos genéricos que deben
poner obligadamente a disposicion del publico.

Reconociéo que la posibilidad de proscribir la
comercializacion de marcas propias ha sido un asunto de extrema
complejidad, dado que las implicancias de las posiciones a favor y en
contra son de dificil prediccion. Sin embargo, si se ha avanzado
decididamente en mayores niveles de transparencia tanto en la
prescripcion como en la compra del farmaco, tal como se establece en la
indicaciones N° 72y 73.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile consider6 que uno de los aspectos primordiales que
deben ser resguardados por la autoridad publica es el derecho de los
pacientes a saber.
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La discusion acerca de la pertinencia de las
marcas propias es propia de un grupo ilustrado de la sociedad, ya que la
mayoria de las personas no puede distinguir cuando un remedio
corresponde a una marca original, a una propia 0 a un genérico. De
hecho, a diferencia de otros productos de consumo habitual, que son
elaborados por el mismo supermercado o local comercial que los
expende, la denominacion de los farmacos de marca propia no es la
misma que la de la farmacia que los vende. Es decir, se trata de un
concepto abstracto, que incrementa la asimetria de informacion ya
existente.

Trajo a colacién los dichos del representante de
las farmacias independientes, quien defendié la introduccion de los
productos de marcas propias, ya que aquellas acceden a los mismos a
precios mas bajos, al comprar directamente a los laboratorios que los
producen. No obstante, eso no es un argumento para justificar su
presencia en el mercado.

De consiguiente, opin6 que si se opta por
mantener su expendio a los consumidores, el envase debe sefalar
expresamente que se trata de una marca propia e informar
apropiadamente cual es el original y el margen de utilidad del principio
activo o cuales seran las bandas de precios, dada la integracion entre
laboratorios y farmacias. Asimismo, seria preciso que los usuarios
cuenten con un comparador de precios que les permita conocer las
diferencias entre el original, el bioequivalente, la marca propia y el
genérico. En definitiva, todas esas medidas estan dirigidas a que la gente
tenga la posibilidad de elegir el producto que mejor satisfaga sus
necesidades.

Relaté que un estudio liderado por funcionarios
del Ministerio de Hacienda demostr6 que el impacto cuantitativo de las
marcas propias en el volumen total de farmacos comercializados es
menor. Empero, esa conclusidén no se pronuncia acerca del efecto en la
negociacion entre las farmacias y los laboratorios por volimenes de
compra, que si es relevante.

Si bien reconocié que con el comienzo de los
estudios de bioequivalencia algunos productos genéricos dejaron de ser
fabricados o distribuidos, en el ultimo tiempo ha variado esa situacion, y
cada vez que se renueva el registro de un producto farmacéutico,
necesariamente debe demostrar su equivalencia terapéutica.

El Honorable Senador sefor Girardi observé
gue en esta materia se contraponen dos intereses, a saber, el de los que
promueven el uso de genéricos y el de quienes no quieren que los
medicos estén obligados a recetar la denominacién comun internacional
y no desean que se deje de vender marcas propias. Entonces, sélo el
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consumidor es perjudicado, en la medida en que se incrementa la
rentabilidad de los laboratorios y las farmacias.

Entonces, deberia ser obligatorio registrar el
medicamento de marca y el genérico, salvo para aquellos farmacos que
tengan la proteccién de patentes vigentes. Si no se hace de esa forma,
hay que facultar a la CENABAST para que cumpla ese rol.

En definitiva, la ley debe enfocarse en dos
aspectos: el acceso y la calidad. Por lo tanto, es preciso que se exija
imperativamente la puesta a disposicion del publico de genéricos
bioequivalentes

El sefor Subsecretario de Salud Publica
agrego que, efectivamente, el retiro de registros y la falta de produccién
de genéricos han generado un problema relevante. Puntualiz6 que no
s6lo es importante enfocarse en la obligatoriedad de registrar, sino
también en la posterior provisién del genérico por parte del laboratorio,
cuestion que debe discutirse y estudiarse con mayor profundidad.

- Puesta en votacion la letra c) de la
indicacion N° 17, lo hicieron a favor los Honorables Senadores
sefiores Girardi y Rossi. Se pronuncié en contra el Honorable
Senador sefior Chahuan y se abstuvo la Honorable Senadora seiiora
Goic.

Como la abstencion influia en el resultado, la
votacion se repitid, en cumplimiento de lo que dispone el articulo 178 del
Reglamento del Senado.

- En esta segunda oportunidad votaron a
favor los Honorables Senadores sefiores Girardi y Rossi y la
Honorable Senadora seiiora Goic mantuvo su abstencién.

La norma fue agregada al final del inciso tercero
del articulo 101 del Cédigo, como consecuencia del reemplazo aprobado
en virtud de la indicacion N° 15.

La indicacién N° 18, de los Honorables
Senadores sefora Goic y seiior Walker (don Patricio), reemplaza el texto
propuesto en la modificacién ya aprobada al inciso primero, en razén de
la indicacion N° 15, por el siguiente: “el uso y las condiciones de empleo
de un producto farmacéutico individualizado por su Denominaciéon Comun
Internacional (DCI), pudiendo agregar opcionalmente la denominacién de
fantasia. La DCI autorizard el intercambio, en caso de existir
medicamento bioequivalente genérico certificado, en los términos del
inciso siguiente.”.
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La indicacién N° 19, del Honorable Senador
sefior Girardi, sustituye el mismo texto que la anterior, por el siguiente: “el
uso y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado
por su denominacion comun internacional que autorizara su intercambio, en
caso de existir, por el medicamento genérico bioequivalente. Pudiendo
agregar ademas denominacion de fantasia.”.

Se trataron conjuntamente, atendida la similitud
entre ambas y de las dos con la indicacion N° 15.

- En votacion las indicaciones N°° 18 y 19,
fueron aprobadas entendiéndolas subsumidas en la N° 15, con el voto
favorable de los Honorables Senadores sefiora Goic y seiores
Chahuan, Girardi y Rossi y la abstenciéon de la Honorable Senadora
sefiora Van Rysselberghe.

La indicacién N° 20, del Honorable Senador
sefior Navarro, agrega, a continuacion del inciso tercero del articulo 101,
el que sigue:

“En el caso de farmacos naturales de origen
animal, vegetal o mineral o bien de preparados homeopaticos simples
gue figuran en la Farmacopea Chilena, en la Farmacopea Wilmar
Schwabe u otra reconocida por el Ministerio para estos productos, el
guimico debera ofrecer siempre un producto de denominacién comun
internacional, que se presente con su nombre genérico, en su estado
mas puro. Los que obedezcan a nombres de fantasia y que constituyan
mezclas, se consideraran especialidades farmacéuticas.”.

El Honorable Senador sefor Girardi observé
gue los productos naturales hoy no se rigen por la regulacion de los
medicamentos, sino que por la de los alimentos. Recorddé que ha
planteado crear una nueva categoria de productos naturales con
propiedades terapéuticas, que actualmente son los que, en términos de
venta, tienen mayor crecimiento en ese mercado, con el fin de informar
adecuadamente al usuario acerca de sus propiedades. Propuso permitir
Su registro con menores exigencias que las aplicables a los farmacos
comunes o bien, si cuentan con la certificacibn de una agencia
internacionalmente reconocida, que ella sea convalidada en nuestro pais.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile sefialé6 que para Chile es un desafio crear una nueva
categoria terapéutica, relacionada con los alimentos de uso médico. Hizo
presente que ha habido casos sanitarios graves, causados por la mala
formulacion de alguno de dichos productos. En todo caso, es
conveniente que en la elaboracion de los mismos se cumplan buenas
practicas de manufactura.
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El doctor Pizarro adujo que este asunto es de
gran complejidad, puesto que, si bien hay alimentos de uso médico, hay
otro tipo de productos que estan en una zona difusa, como los que
incluyen vitaminas u otro tipo de compuestos nutricionales, que si se
presentan en forma de medicamentos son tratados como tales; empero,
si el mismo producto tiene una preparacién como alimento, debe cefiirse
al régimen pertinente.

En algunas partes del mundo se hacen menos
exigencias a los alimentos con ciertas propiedades terapéuticas, lo que
también se ha replicado en Chile. Aclaré que la normativa nacional si los
regula, pero hay un grupo de fabricantes a quienes les gustaria tener
mayores facilidades para dar a conocer sus caracteristicas.

La abogada sefiora Martones advirtié que la
posicion del Ejecutivo es regular este tipo de productos por la via
reglamentaria.

La Honorable Senadora seiora Goic estimo
relevante reglar esta situacion, para evitar la desinformacién de los
usuarios que crecientemente los consumen.

El Honorable Senador sefor Girardi hizo
notar que si se tratara de alimentos, deberian estar rotulados como tales,
al igual que los demas que tienen esa calificacion.

Por otra parte, esboz6 que un tema actualmente
en boga es el relativo a los alimentos funcionales o de tercera
generacion, que tienen la capacidad de incidir en el genoma y han sido
desarrollados ampliamente en paises desarrollados; declaré que en esta
area Chile presenta claras potencialidades. Estos elementos, manifesto,
no pueden ser calificados s6lo como un alimento mas.

La Jefa del Departamento de Politicas
Farmacéuticas y Profesiones Médicas del Ministerio de Salud,
sefiora Tatiana Tobar, explicé que en el afio 1998 se abrié un espacio
entre los productos farmacéuticos para los medicamentos
complementarios, que posteriormente fueron catalogados como
suplementos alimentarios, pues la industria no queria sujetarse al
estandar de buenas practicas de manufactura ni al de un laboratorio
farmaceutico. Esos productos naturales estan divididos en dos grupos, a
saber, alimentos y medicamentos, dependiendo de si tienen propiedades
terapéuticas respaldadas.

La Honorable Senadora seifiora Goic plante6
que el Ejecutivo ha formulado una indicacién que incorpora un precepto
transitorio conforme al cual el Ministerio de Salud debe incorporar en su
Politica Nacional de Medicamentos a los productos biolégicos, de
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conformidad con las recomendaciones que para esta materia ha hecho la
Organizacion Mundial de la Salud.

La abogada sefiora Martones aclaré que con
la nueva redaccion que se ha dado al articulo 101 del Cédigo Sanitario la
indicacion en debate pierde sentido.

- Sometida a votacion la indicaciéon N° 20, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comision
presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y seiiores Girardi y
Rossi.

La indicacibn N° 21, de los Honorables
Senadores sefora Goic y sefior Walker (don Patricio), sustituye en el inciso
cuarto del articulo 101 vigente, la frase “de quien requiera la dispensacion de
un medicamento” por la expresién “del publico”.

La Honorable Senadora sefiora Goic explico
gue el fundamento de la indicacion es mejorar el acceso del publico a los
listados de medicamentos bioequivalentes, asunto que es tratado con
mayor extension en la indicacion del Ejecutivo N° 127, que incorpora un
nuevo articulo transitorio al proyecto.

La Comision tuvo también presente que el
inciso afectado por esta indicacion ha sido sustituido por la indicaciéon
N° 15, ya aprobada, lo que motivo el rechazo de la N° 21.

- La indicaciéon N° 21 fue rechazada con el voto
unanime de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefioras Goic y Van Rysselberghe y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicaciébn N° 22, de los Honorables
Senadores sefiora Goic y sefior Walker (don Patricio), consulta a
continuacion del inciso quinto del articulo 101 el siguiente, nuevo:

“Los proveedores que utilicen dispositivos
electronicos para dar a conocer sus productos farmaceuticos deberan
informar en forma oportuna, a través de dichos medios, el nombre de los
mismos, su principio activo, concentracion, laboratorio, contenido
expresado en numero de dosis o unidades para cada una de sus
presentaciones disponibles, el precio por unidad de medida, el precio
final y su disponibilidad o stock en cada uno de los establecimientos que
dispongan.”.

El Honorable Senador seior Girardi manifesto
estar de acuerdo con la proposicion, ya que en el futuro toda la informacion
se proveera a través de medios electronicos y digitales. Ademas, concordo
con los antecedentes que deberan ser puestos a disposiciéon del publico, en
especial aquellos relacionados con los compuestos del farmaco, su
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denominacion de fantasia y el precio, tanto del producto respectivo como de
las alternativas disponibles en el establecimiento farmacéutico. También
sugirio incluir las contraindicaciones del medicamento o las precauciones que
deben adoptarse para su consumo. Llamé a revisar esa situacion, en el
sentido sefalado.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, si bien concord6 con incluir mas transparencia en el mercado
farmacéutico, advirti6 que si se exigen tantos requerimientos a quienes
utilicen dispositivos electronicos, finalmente ningln establecimiento querra
adoptar ese tipo de tecnologia.

La abogada sefiora Martones acot0 que la
indicacién N° 72 propuesta por el Ejecutivo establece ese tipo de obligacién
para la generalidad de los establecimientos y no en relacion con un producto
farmacéutico especifico. En efecto, dicha proposicibn consigna las
exigencias que deberan ser cumplidas por cada local que expenda
medicamentos. Se establecen la obligacién de informacion de precios en
forma general, un dispositivo de informacion directa a los usuarios, de forma
electrénica y sin intervencion de terceros, y un sistema informatico que
permita al publico acceder de forma simultanea con el personal dependiente
de la farmacia, en el momento del expendio, a la informacién de precios y
stock disponible, por principio activo, del medicamento requerido. Aunque
muchos de los requerimientos mencionados en la indicacion ya se han
dispuesto por la via reglamentaria, ellos se desarrollaran en mayor detalle en
el reglamento respectivo.

- La Comision convino en la aprobacién de la
indicacion N° 22, subsumida en la N° 72, por la unanimidad de sus
miembros presentes. Concurrieron a la decision los Honorables
Senadores seiioras Goic y Van Rysselberghe y seiior Girardi.

La indicacién N° 23, del Honorable Senador
sefior Horvath, intercala en el inciso sexto del articulo 101, a
continuacion de la expresion “que la emitid”, lo siguiente: “, quien debera
inexcusablemente identificarse con letra legible, imprenta, sello impreso
u otro medio que evite confusion o impida su lectura, legibilidad o
correcta identificacion del profesional médico y del medicamento”.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
expres6é que el contenido de la indicacion ya estd regulado en el
Reglamento de Farmacias®.

- En votacion la indicacion N° 23, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores seioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

> Decreto N° 466, del Ministerio de Salud, de 1984, que aprueba el Reglamento de
Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados.
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La indicacién N° 24, del Honorable Senador
sefior Horvath, sustituye el inciso undécimo del articulo 101 por el que
sigue:

“El director técnico, el quimico farmacéutico en
funciones y el auxiliar de la farmacia en que se expenda un medicamento
diferente del indicado en la receta, contraviniendo lo dispuesto en el
presente articulo, podrdn ser sancionados en virtud de sus
responsabilidades personales y profesionales, conforme a lo dispuesto
en el Libro Décimo. Se aplicara la responsabilidad al propietario de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 129 A.”.

La indicacién excluye la responsabilidad del
propietario de la farmacia y, en lo tocante a la del auxiliar, contradice lo
resuelto al aprobar la letra b) de la indicacion N° 15, que acotar la de
este Ultimo a “cuando corresponda”.

La abogada sefiora Martones hizo hincapié en
gue el contenido de la indicacién ya ha sido aprobado en gran parte en
propuestas debatidas precedentemente. Por lo demas, las
responsabilidades correspondientes ya estan reglamentadas en el
Cadigo Sanitario, por lo que no es necesaria una nueva remisiéon al Libro
Décimo de ese cuerpo normativo.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile hizo notar que la indicacién excluye la responsabilidad
del propietario del establecimiento farmacéutico, argumento que muestra
gue la indicacion es un retroceso respecto de la situacién vigente.

- Puesta en votacion la indicacion N° 24, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comision,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 25, del Honorable Senador
sefior Horvath, que puede entenderse como subsidiaria de la anterior,
propone reponer el texto vigente del inciso undécimo del articulo 101 del
Cadigo Sanitario, ya modificado en virtud de la indicacién N° 15.

- Sometida a votacion la indicacion N° 25, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comision
presentes, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y
sefnor Girardi.

La indicacién N° 26, del Honorable Senador
sefior Chahuan, suprime en el inciso duodécimo del articulo 101 la
palabra “avanzada”.
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Sustituye el requisito de estampar en la receta
electréonica una firma electronica avanzada, por una simple.

El Honorable Senador sefor Girardi estimé
improcedente rebajar el estandar de exigencia que se ha fijado a la
receta electrénica, dada la relevancia del producto que se esta
prescribiendo, especialmente cuando se trata de antibioticos,
estupefacientes u otro tipo de medicamentos complejos.

El Honorable Senador sefior Chahuan, no
obstante hacer presente que varios proyectos de ley de su autoria
promovieron en su momento el uso de la receta electronica, la firma
electronica avanzada constituye un elemento que en definitiva ha
limitado su masificacién, toda vez que requiere estandares técnicos
superiores.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
comentd que Ministerio ha avanzado en el fomento de la receta
electronica avanzada, tomando como ejemplo lo que se ha hecho en
materia de licencias médicas. Consideré que la indicacion reduce los
estandares fijados y pone en riesgo la seguridad de los pacientes, ya que
hace mas vulnerable el documento.

La abogada sefiora Martones agregd que en
la prescripcion de farmacos también esta involucrada la responsabilidad
del facultativo, por lo que rebajar la seguridad de la firma podria
someterlo a riesgos innecesarios.

- En votacion la indicacion N° 26, fue
rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisién,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores
Girardi y Rossi. Se pronuncié a favor el Honorable Senador sefor
Chahuan.

La indicacién N° 27, del Honorable Senador
sefior Girardi, introduce en el Cédigo Sanitario el siguiente articulo 102 bis,
nuevo:

“Los alimentos que se atribuyan, rotulen,
anuncien, publiciten o promocionen indicando presentar propiedades
terapéuticas sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento, diagnostico o
prevencion de las enfermedades o sus sintomas, o para modificar sistemas
fisiologicos o el estado mental en beneficio de la persona deberan someterse
al régimen de control establecido por el Instituto de Salud Publica.

Serd permitida la comercializacibon de estos
alimentos, Unicamente cuando las propiedades terapéuticas que ofrecen, en
relacion a la calidad y cantidad contenida en los medicamentos se
encontrasen cientificamente demostradas en la poblaciéon humana.
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En el caso de que no se someta al control
establecido por el Instituto de Salud Publica, sera sancionado de acuerdo a
las normas establecidas en el Cddigo Sanitario, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 28 letra b) de la Ley N° 19.496 que establece
normas sobre proteccion de los derechos de los consumidores, en relacion a
cualquier tipo de mensaje publicitario que induzca a error o engafo al
consumidor.”.

La Honorable Senadora sefiora Goic propuso
sustituir, en el inciso segundo del nuevo articulo 102 bis que se propone
incorporar al Cadigo Sanitario, la palabra “alimentos” por “productos”.

La Comision otorgd su asentimiento a esa
sugerencia.

- Puesta en votacion la indicaciéon N° 27, fue
aprobada con esa modificacion y otras de redaccién, por la
unanimidad de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Goic y seiiores Girardi y Rossi.

La indicacién N° 28, de la sefiora Presidenta
de la Republica, sustituye el articulo 111 por el siguiente:

“Articulo 111. De las Competencias. El Instituto
de Salud Publica de Chile y las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud, en sus respectivos territorios, son las autoridades sanitarias
encargadas del control de los elementos de uso médico, segun las
disposiciones de este Codigo, asi como de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que rigen sobre la materia.

1. Al Instituto de Salud Publica le
correspondera:

a. El registro o notificacion de los elementos de
uso médico.

b. La autorizacién, control y fiscalizacion de las
entidades certificadoras de la conformidad de la calidad de los elementos
de uso médico.

c. El control y fiscalizacion de la calidad,
seguridad, eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso
meédico, que correspondan de acuerdo a naturaleza o finalidad.

d. La autorizacion, control y fiscalizacién de los
importadores y fabricantes de elementos de uso médico.
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e. Otorgar el certificado de destinacion
aduanera y la autorizacién de uso y disposicion de los elementos de uso
medico.

f. La notificacion, control y fiscalizacion de
materias primas, conforme a los articulos 111 By 111 F.

2. A las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud les correspondera:

a. Colaborar con el Instituto de Salud Publica,
previa solicitud de este ante la Subsecretaria de Salud Publica, para el
desarrollo de sus programas de fiscalizacion y vigilancia respecto de la
distribuciéon, almacenamiento y calidad de los elementos de uso médico o
materias primas cuando corresponda.

Las infracciones que detecte en el ejercicio de
esta competencia, deberd ponerlas en conocimiento del Instituto de
Salud Publica para los efectos que ésta autoridad substancie el
respectivo sumario sanitario, conforme lo dispuesto en el Libro X de este
Cadigo.

b. Proceder, en el ejercicio de las atribuciones
sefialadas en los numerales precedentes, conforme lo dispuesto en los
articulos 159 y 178. El acta que levante el fiscalizador de la Secretaria
Regional Ministerial de Salud, iniciard el sumario sanitario de oficio que
substanciara el Instituto de Salud Publica conforme lo dispuesto en el
articulo 163. A solicitud del respectivo fiscal, un funcionario de la
Secretaria Regional Ministerial de Salud, podra realizar las diligencias
gue aquél determine, tales como declaraciones o visitas inspectivas.”.”.

El articulo 111 del Coddigo Sanitario regula
latamente los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o
elementos destinados al diagnostico, prevencion y tratamiento de
enfermedades de seres humanos, asi como al reemplazo o modificacion
de sus anatomias.

La abogada sefiora Martones aclaro
primeramente que las referencias hechas en la letra f) del numeral 1 del
articulo 111 propuesto deben entenderse hechas a los articulos 111 tery
111 septies.

Plante6 luego que la preceptiva que rige los
dispositivos médicos en el Codigo Sanitario impide una regulacion
efectiva, toda vez que exige elaborar un listado de los mismos, situacion
impracticable por la enorme cantidad disponible en el mercado. Ello ha
redundado en que en Chile soélo se regulan 5 dispositivos. La indicacion
trata de acercar al pais a los estandares internacionales en la materia.
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Agregdé que una innovacion contenida en la
indicacibn es que se coordinan funciones entre las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud y el Instituto de Salud Publica de
Chile, con el objeto de perfeccionar el control y fiscalizacion de los
dispositivos médicos. Aclaré que esa tarea hoy esta en manos solo de la
segunda entidad.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
indic6 que la proposicion va en la linea de fortalecer a la autoridad
regulatoria nacional, lo que también se ha realizado en otras iniciativas
de ley recientemente tramitadas.

El Honorable Senador seiior Girardi celebro
la ampliacion de la facultad de la autoridad sanitaria para fiscalizar
dispositivos médicos y rememoroé los problemas acaecidos en el pasado
con laboratorios internacionales que proporcionaban dispositivos de baja
calidad. Por tal razon, resalté la necesidad de que dichos centros de
produccion cuenten con buenas practicas de manufactura, para
garantizar un estandar sanitario minimo.

El Honorable Senador seior Chahuan solicitd
conocer la opinion de especialistas en esta éarea, para una mejor
comprension de los aspectos técnicos de la regulacidon propuesta.

- La indicacion N° 28 fue aprobada con el
mencionado cambio de las referencias internas y otros ajustes formales
menores, con el voto unanime de los miembros de la Comision,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 29, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala a continuacion del articulo 111 los siguientes
articulos 111 bis a 111 decies, nuevos:

“Articulo 111 bis. Definicion de elemento de uso
meédico o dispositivo médico. Se entenderd por tal cualquier instrumento,
aparato, equipo, implante, reactivo, software, material u otro articulo
similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones
copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas
en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 de este Cédigo;

2) Que no logre su accion principal en el cuerpo
humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos,
aungue pueda ser ayudado en su funcion por tales mecanismos; vy,

3) Cuyo uso previsto en los seres humanos,
solo 0 en combinacion, se refiera a uno o mas de los siguientes fines:
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a) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o
cura de una lesion;

b) Investigacion, reemplazo, modificacion o
soporte de un proceso anatémico o fisiolégico;

c) Reemplazo o modificacién de la anatomia
humana;

d) Soporte de la vida;
e) Control de la concepcion;
f) Desinfeccion de elementos de uso médicos;

g) Suministro de informacién para propésitos
meédicos o diagndsticos a través de un examen in vitro de especimenes
derivados del cuerpo humano.

Articulo 111 ter. Registro o notificacion. Ningun
elemento de uso médico podra ser distribuido o utilizado en el pais sin
registro sanitario previo otorgado por el Instituto de Salud Publica o sin la
notificacion previa a ese Servicio, segun corresponda a su calificacion de
riesgo sanitario.

Un reglamento determinara los criterios
conforme a los cuales los elementos de uso médico se clasificaran como
de riesgo o bajo riesgo sanitario, de acuerdo al riesgo que implique su
uso, finalidad, caracteristicas técnicas o los resultados que éstos
entreguen.

Los elementos de uso médico considerados
como productos de riesgo sanitario requeriran de registro sanitario.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podra
otorgar la autorizacion especial para uso provisional para ensayos
clinicos conforme lo dispuesto en el Titulo V, de este Libro.

Asimismo, podré autorizar provisionalmente el
uso, venta o distribucion de elementos de uso médico sin registro
sanitario previo, en alguno de los casos sefalados en el inciso primero
del articulo 99 de este Codigo y para exposiciones o demostraciones, en
las que el producto exhibido no sea destinado a su uso en pacientes.

Por su parte, los elementos de uso meédico
considerados de bajo riesgo sanitario, podran ser importados o
fabricados en el pais para su uso, venta o distribucién, previa notificaciéon
al Instituto de Salud Publica para que éste ejerza las facultades de
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vigilancia, control y fiscalizacion respecto de su calidad, efectividad y
seguridad y no requeriran de registro sanitario.

El procedimiento de notificacion que se
establezca para los elementos de uso médico de bajo riesgo sanitario,
también regirda para todo elemento de uso médico que se destine
exclusivamente a la exportacion, cualquiera sea su clase o tipo. Sin
perjuicio de lo anterior, el reglamento determinara ademas las
condiciones a las que quedaran sujetos dichos elementos para asegurar
su adecuada identificaciéon, produccion, calidad, trazabilidad, circulacién
y vigilancia.

A este procedimiento de notificacién se podran
someter aquellas materias primas destinadas a la fabricacién de
elementos de uso médico, que hayan sido calificadas, a través del
decreto respectivo del Ministerio de Salud, bajo la categoria de riesgo
sanitario.

Las investigaciones cientificas de elementos de
uso médico en fase preclinica requeriran, previo a su realizacion, de la
notificacion al Instituto de Salud Puablica, conforme al reglamento.

La regulacion de estos elementos de uso
médico sera determinada en el reglamento respectivo, el cual debera
contemplar, a lo menos, las siguientes materias: exigencias de calidad,
seguridad y eficacia, establecidas de acuerdo a la novedad y riesgo que
implique el uso, finalidad y/o los resultados que entregue el elemento de
uso médico que se trate; las normas relacionadas con su distribucion,
expendio y uso, segun corresponda; y la forma y condiciones para su
venta, uso y prescripcion, en caso de ésta se requiera.

Articulo 111 quéter. Conformidad de los
elementos de uso médico. La responsabilidad por la calidad, seguridad,
eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso médico
recaera sobre el titular de su registro sanitario o su notificacion y, en
general, sobre todas las entidades involucradas hasta la distribucion y
uso en el pais, segun corresponda, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
Titulo VI, de este Libro.

Articulo 111 quinquies. Certificaciéon de las
personas naturales o juridicas que fabriguen o importen elementos de
uso médico con riesgo sanitario. Para la distribucién, venta, expendio o
uso en el pais de elementos de uso médico calificados como productos
de riesgo sanitario, las personas naturales o juridicas que, a cualquier
titulo, los fabriquen o importen, ademas del respectivo registro sanitario
deberadn contar con una certificacion de conformidad de su calidad,
realizada a través del respectivo control de calidad, verificacion y/o
ensayos que determinard el reglamento. Las certificaciones deberan
realizarse en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos que
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cuenten con autorizacion sanitaria, otorgada por el Instituto de Salud
Publica.

El reglamento establecera las condiciones de
equipamiento, sistema de gestion de la calidad, procedimientos y demas
recursos fisicos y humanos que deberan disponer los establecimientos
aludidos en el inciso precedente, asi como también la forma en que se
solicitara y otorgara su autorizacion.

Asimismo, el Instituto de Salud Publica sera el
organismo encargado de controlar, vigilar y fiscalizar a las entidades que
realicen la referida certificacion de conformidad.

Cuando en Chile no exista un organismo que
realice en todo o parte la certificacion de conformidad de un elemento de
uso médico, el Instituto de Salud Publica podra, conforme al reglamento,
reconocer las certificaciones realizadas en el extranjero por una entidad,
sea el fabricante o un tercero certificador, siempre que al menos, éstos
hayan sido autorizados por la autoridad respectiva.

El Instituto de Salud Publica determinara en el
respectivo registro los controles, verificacion y/o ensayos de calidad o
reconocimiento que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en este
articulo. Para los elementos de uso médico que so6lo requieran
notificacion, los controles, verificacion y/o ensayos de calidad o
reconocimiento se efectuaran conforme a las especificaciones técnicas
gue se aprueben mediante resolucion del Instituto de Salud Publica.

Cuando una entidad certificadora resuelva la no
conformidad de un elemento de uso médico, debera notificar
inmediatamente tal circunstancia al solicitante de la certificacion y al
Instituto de Salud Publica, de forma simultanea.

Articulo 111 sexties. Prohibiciones. Se prohibe
la fabricacion, importacién, tenencia, distribucion y transferencia, a
cualquier titulo, de elementos de uso médico falsificados, adulterados,
alterados o contaminados.

Cualquiera de las autoridades sanitarias a las
gue se alude en el articulo 5° de este Codigo, que detecte la existencia
de elementos de uso médico que revistan algunas de las condiciones
indicadas, estara facultada para su inmediato decomiso, cualquiera sea
el sitio o establecimiento en el que se encuentren.

En el caso que dicha deteccidén sea realizada
por la Secretaria Regional de Salud, se procedera conforme lo dispuesto
en el inciso final del articulo 111.

Articulo 111 septies. Control de |las
importaciones. La destinaciéon aduanera de cualquier elemento de uso
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medico o materia prima calificada bajo la categoria de riesgo sanitario
gue se importe, se sujetara a las disposiciones de la ley N° 18.164 y su
uso y disposicion deberan ser autorizados por el Instituto de Salud
Puablica de Chile. El costo de las certificaciones ser4 de cargo de las
personas naturales o juridicas que las soliciten.

Articulo 111 octies. Registro y notificaciones
especiales. El Ministerio de Salud, mediante decreto y basandose en
necesidades de proteccion de la salud publica, podra someter a registro
sanitario o certificacion de conformidad de calidad a los elementos de
uso médico que la reglamentacion califique de bajo riesgo.

Articulo 111 novies. Control de los elementos
de uso médico a medida o los elaborados sin utilizar procesos
industriales. Los elementos de uso meédico que se elaboren a medida o
sin utilizar procesos industriales quedan excluidos de las disposiciones
contenidas en los articulos 111 ter, 111 quater y 125 de este Cddigo. Sin
perjuicio de lo anterior, aquellos que sean calificados a través del
respectivo decreto del Ministerio de Salud como de riesgo sanitario en su
uso, finalidad o empleo, quedaran sujetos a uno o mas de los siguientes
procesos:

a) Notificacion o registro;
b) Certificacion de conformidad,;

Articulo 111 decies. Remision. Mediante uno o
mas reglamentos se regulardn los elementos de uso médico en los
siguientes aspectos: importacion; internacion; exportacion; produccion o
elaboracibn a medida; cumplimiento de buenas practicas de
manufactura, laboratorio, almacenamiento y distribucion; circulacion;
tenencia; transporte; distribucién a titulo gratuito u oneroso; expendio;
tecnovigilancia; trazabilidad; publicidad, promocion o informacion
profesional.

La reglamentacion que se dicte también
contendra las normas que permitan garantizar la calidad del elemento de
uso médico en todas las actividades sefaladas precedentemente,
debiendo la entidad que desarrolle la actividad de que se trate,
implementar un adecuado sistema para su aseguramiento.”.

La Comision acordd dividir la discusion vy
votacion, tratando por separado y en su meérito cada uno de los articulos
nuevos propuestos.

Sobre el articulo 111 bis, la abogada sefiora
Martones subrayé que hoy en dia la normativa vigente es deficiente,
toda vez que sbélo se regulan cinco dispositivos, a saber, dos tipos de
jeringas y guantes y los preservativos. Ello obligdb a replantear la
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regulacion, mediante la introduccion de parametros internacionalmente
aceptados, de conformidad con el riesgo sanitario que presentan.
EnfatizO0 que en el reglamento que se dictara posteriormente se
estableceran cuatro categorias de riesgo, mientras que en el precepto
legislativo se distinguira entre dispositivos de bajo riesgo sanitario, que
s6lo requeriran identificacién, mientras que los que producen algun tipo
de riesgo necesitaran también autorizacion. No sélo se reglamentara el
dispositivo propiamente tal, sino también a sus fabricantes vy
distribuidores.

El Honorable Senador sefior Chahuan
consult6 cémo debe entenderse la frase “u otro articulo similar o
relacionado”, que figura en el encabezado del articulo 111 bis. Manifesto
su preocupacion por gque el precepto puede dar pabulo a la judicializacion
de casos, si contiene conceptos poco claros o demasiado extensos.

La abogada sefiora Martones puntualiz6 que
la definicibn de dispositivos meédicos sigue las directrices de la
Organizacion Mundial de la Salud, que requiere la concurrencia
copulativa de cada una de las circunstancias que se enumeran en la
disposicion, de manera de abarcar la enorme diversidad de productos
existentes, sin descuidar la rigurosidad de su conceptualizacion.

A instancias del Honorable Senador sefior
Chahuan, se acordé votar separadamente la frase discutida.

- Se pronunciaron por su aprobaciéon los
Honorables Senadores sefiora Goic y sefor Rossi. Se abstuvieron
los Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y seiior
Chahuan.

En vista de la influencia de la abstencién y en
aplicacion del inciso segundo del articulo 178 del Reglamento del
Senado, en el sentido de que la proposicion quedaba sin resolverse, la
votacion se repitio de inmediato.

- Se pronunciaron por la aprobaciéon de la
frase la Honorable Senadora sefiora Goic y sefiores Girardi y Rossi.
Los Honorables Senadores seiiora Van Rysselberghe y seiior
Chahuan mantuvieron su abstencion.

- El resto del articulo 111 bis fue aprobado con
una enmienda formal, con el voto unanime de los miembros de la
Comision presentes, Honorables Senadores seioras Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan y Rossi.

En lo que atafie al articulo 111 ter, el sefior
Subsecretario de Salud Publica explico que la diferenciacién entre
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dispositivos de riesgo y de bajo riesgo sanitario esta en consonancia con los
lineamientos internacionales sobre la materia.

La abogada sefiora Martones consigné que la
preceptiva intenta conocer la trazabilidad del dispositivo, desde su
fabricacion hasta que se pone a disposicién del puablico. En el reglamento, en
tanto, se estableceran cuatro categorias de riesgo sanitario, fundadas en
criterios objetivos, tales como su finalidad o el uso que se les puede dar.

El Honorable Senador sefior Girardi recomendd
gue el reglamento se ocupe también de la importacion de dispositivos y exija
gue para ingresar al pais dichos elementos sean certificados por el Instituto
de Salud Publica de Chile. Para ello, el Instituto requiere mayores recursos
gue los con que hoy cuenta, por lo cual requiri6 de las autoridades
ministeriales un compromiso explicito para incrementarlos.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
inform6 que el referido Instituto se ha preparado para sus nuevas tareas y
gue los recursos que se liberaran por el traspaso a la autoridad sanitaria de
ciertas labores permitiran reforzar la fiscalizacién. Por ultimo, aclaré que el
articulo 111 quinquies trata de las importaciones.

La Jefa del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos, seifiora Pamela Milla, agregd que, si bien las certificaciones
son importantes, es preciso tener presente que la experiencia internacional
demuestra que los estandares de calidad exigidos a los elementos y
dispositivos médicos son mas altos que los demandados a los
medicamentos. De consiguiente, la posibilidad de solicitar calificaciones
especificas es mucho mas factible que hacerlo respecto de farmacos, y hay
casos en que exportadores nacionales han debido recurrir a certificaciones
ISO para avalar su produccion.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe pregunté si hay dispositivos médicos con riesgo sanitario
gue puedan ser autorizados por el Instituto de Salud Publica de Chile en
casos especiales.

La abogada sefiora Martones expuso que, al
igual que en el caso de medicamentos, en situaciones excepcionales de
urgencia o emergencia es posible autorizar la importacion.

- En votacioén el articulo 111 ter, fue aprobado
con ajustes formales, por la mayoria de los miembros de la Comision
presentes, Honorables Senadores seifiora Goic y sefores Girardi y
Rossi. Se abstuvieron los Honorables Senadores sefiora Van
Rysselberghe y sefior Chahuan.

- Sometidos a votacidn los articulos 111 quéater
y 111 quinquies, fueron aprobados, este ultimo con correcciones de
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redacciéon, por la unanimidad de los miembros de la Comision,
Honorables Senadores seifiora Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

Al tratar el articulo 111 sexties, el Honorable
Senador sefior Rossi preguntd si la sancion aplicable por las
infracciones en él tipificadas sera so6lo el decomiso.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe consider6 importante abordar de manera exhaustiva las
conductas infraccionales posibles, de modo que no sélo quede prohibida
la falsificacion de productos, sino también todo otro incumplimiento de la
normativa sanitaria en esta materia.

La abogada sefiora Martones dijo que junto
con el decomiso de las especies se incoara el respectivo sumario
sanitario y se analizara la pertinencia de entablar acciones penales, en
virtud del riesgo para la salud publica involucrado.

Por otra parte, el estandar fijado por la
Organizacion Panamericana de la Salud obliga a prohibir
especificamente la comercializacion de productos farmacéuticos vy
dispositivos meédicos falsificados, adulterados, alterados o contaminados.

Respecto del tratamiento que se da a las pastas
dentifricas y protectores solares, la sefiora Milla informé que estan
incluidos en una categoria especifica, lo que no significa que sus
requisitos sanitarios sean menos exigentes, puesto que para ser
autorizados deben demostrar su formula e indicaciones. La Unica
diferencia es que se pueden distribuir en lugares diferentes a las
farmacias.

El doctor Pizarro agrego que la fiscalizacion de
la venta de esos productos es permanente y culmina con la incautacion
de los productos, si son falsificados o adulterados, sin perjuicio de
instruir los sumarios sanitarios correspondientes. Sin embargo, la
principal dificultad con que se encuentran los fiscalizadores es la
reincidencia de los vendedores al detalle en las conductas infraccionales.
Por eso, ultimamente se procura identificar al proveedor de los
productos, de manera de cortar la cadena de distribucién.

El Honorable Senador seiior Girardi
recomendoé establecer categorias distintas de cosméticos, diferenciando
aquellos prescindibles de los que no lo son. En este ultimo grupo situ6 al
jabon, los dentifricos, los repelentes y los protectores solares, que son
parte del cuidado diario de la salud.

La abogada sefiora Martones menciond que
en los articulos 106 y siguientes del Codigo Sanitario se regulan los
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productos cosméticos y de higiene y odorizacion personal, los que
requieren notificacion o autorizacion del Instituto de Salud Publica de
Chile. También se contempla una reglamentacion especial para ciertos
cosméticos, como los protectores solares, en lo relativo a composicion,
envase e informacidon que se debe aportar en este ultimo.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe dejé constancia de que apoya la indicacidon, pero que
habria preferido ampliar su ambito de accioén, en el sentido de sancionar
cualquier incumplimiento de la normativa sanitaria y no soélo la
falsificacion.

- Sometido a votacion el articulo 111 sexties,
fue aprobado con ajustes en la redaccién, por la unanimidad de los
miembros de la Comision, Honorables Senadores sefiora Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

- Con igual votacion lo fueron los articulos 111
septies y 111 octies.

En relacion el nuevo articulo 111 novies, la
abogada sefiora Martones hizo hincapié en que esta referido a los
elementos de uso meédico hechos a medida o sin utilizar procesos
industriales, los cuales quedan eximidos de cumplir algunos
requerimientos. Sin perjuicio de lo anterior, aquellos que sean
categorizados como de riesgo sanitario por su uso, finalidad o empleo,
guedaran sujetos a notificacion o registro o certificacion de conformidad.
Ejemplifico esa situacion con ciertas oOrtesis 0 yeso para el tratamiento de
lesiones.

- El articulo 111 novies fue aprobado con
minimas correcciones de forma, por la unanimidad de los miembros de
la Comisién, Honorables Senadores sefiora Goic y Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Finalmente, en lo que atafie al articulo 111
decies, el seiior Subsecretario de Salud Publica afirmé que la intencion de
la norma propuesta es consagrar un marco estricto para los aspectos que
deberan ser regulados posteriormente por la via reglamentaria.

- El articulo 111 decies fue aprobado por la

unanimidad de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y Van Rysselberghe y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Numero 2 del articulo unico aprobado en general

El numeral 2 del articulo Unico de la iniciativa
legal aprobada en general es del siguiente tenor:
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“2.- Incorporase el siguiente inciso tercero al
articulo 121:

“Ninguna farmacia o almacén farmacéutico
podra instalarse o funcionar sin que previamente se le haya otorgado la
correspondiente concesién de servicio publico. Las condiciones y
requisitos de estas concesiones seran objeto de un reglamento dictado
por el Ministerio de Salud ”.”.

La Comision acordd, por la unanimidad de sus
miembros, someter a votacion este numeral 2.

El Honorable Senador seiior Girardi postulo
gue no es posible que las farmacias continden instalandose bajo la sola
I6gica mercantil. A su juicio, la ley debe imponer una cierta racionalidad
en su instalacion y en las condiciones que deben cumplir para su
funcionamiento, tal como se hace en la mayoria de los paises del
concierto internacional. Es inadmisible, afirmé, que se trate a los
pacientes y a los medicamentos como cualquier otro sector de la
economia, como consumidores y productos. En las naciones
desarrolladas, en cambio, se fijan los precios de los farmacos y se
reglamenta adecuadamente la autorizacion y el emplazamiento de los
locales de expendio.

Demando6 entonces un mayor rol del Estado en
la autorizacion para instalar y operar una farmacia, en el entendido de
gue las farmacias son parte del conjunto de politicas publicas de salud, y
por esa razon el numeral en debate estipula que las farmacias deben ser
objeto de concesiones de servicio publico.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
expreso6 que el Ejecutivo estima que la norma en cuestion puede merecer
reparos de constitucionalidad y de coherencia con el resto de la
regulacion sanitaria, toda vez que podria sostenerse que igual criterio
debiera aplicarse a centros médicos o a clinicas privadas. Una discusion
de este tipo debe ser parte de un debate méas de fondo, acerca del
modelo de salud que se aspira a implantar en el pais.

Por otro lado, observé que la disposicion
debatida corresponde a una materia de iniciativa exclusiva del Presidente
de la Republica, pues establecer un sistema de concesiéon publica implica
la creacion de una institucionalidad y la asignacion de recursos.

La abogada sefiora Martones plante6 que
existe un estudio de la experiencia comparada en lo referido al
mecanismo de concesion de servicio publico aplicado a las farmacias,
especialmente sobre la base de la experiencia de Espafia, donde se
confiere al Ministerio de Salud la atribucion de planificar los
establecimientos de salud en general, facultad que no existe en Chile.
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Expres6 que la norma ibérica se fundamenta en
la intencién de asegurar la existencia de farmacias en todo el territorio de
ese pais y determina que su direccién técnica corresponde solo a los
guimicos farmacéuticos. Estos dos puntos estan debidamente
reglamentados en la legislacion chilena, ya que, como establece la ley
vigente, en aquellos lugares en que no hay farmacia el Ministerio de
Salud debe garantizar el acceso a los medicamentos a través de los
centros de salud, y el director técnico de una farmacia debe ser
precisamente un quimico farmacéutico.

En consecuencia, las razones por las cuales se
establecié en Espafia el sistema de concesion de servicio publico estan
debidamente resueltas por la legislacion chilena.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe trajo a colacion que incrementar el acceso a los
medicamentos y disminuir el gasto de bolsillo forman parte de las ideas
fundantes de la iniciativa de ley en discusion. Entonces, determinar que
las farmacias requeriran de una concesion publica para operar no va en
la direccion necesaria para alcanzar dichos objetivos. Las farmacias
estan actualmente sometidas a una serie importante de regulaciones y
sumar mas requerimientos no es pertinente.

Previno que puede generarse discusion acerca
de la constitucionalidad de una medida de este tipo, si se intenta someter
al sistema de concesiones a establecimientos que en su oportunidad
fueron autorizados, se instalaron y operan en otro marco normativo, lo
gue podria provocar una judicializacion innecesaria de la industria.

Afirm6é que el hecho de que haya un gran
numero de farmacias no afecta el valor de los farmacos. Sin perjuicio de
ello, hizo notar que la falta de regulacibn —no necesariamente en el
formato de una concesion— ha derivado en que en ciertas zonas sea
posible encontrar tres o cuatro locales farmacéuticos en una cuadra.

El Honorable Senador seifor Girardi opino
gue estas regulaciones no pugnan con la Constitucién Politica de la
Republica. Por lo demas, no esta en el debate si el sector puede o no ser
gestionado por privados, sino que soOlo se trata de establecer ciertas
condiciones, como parte de una politica integral de salud.

La Honorable Senadora sefiora Goic
manifestdé compartir, en general, el mérito de la norma debatida, pero, al
mismo tiempo, advirtié que un tema de semejante relevancia requiere de
una discusiéon mayor, basada fundamentalmente en un razonamiento
sanitario y no en consideraciones de mercado. Previno, no obstante, que
los parlamentarios no tienen iniciativa en esta materia, dado que seria
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necesario dotar de atribuciones a ciertos servicios, para que determinen
cdmo se otorgaran las concesiones y como se regulara su operacion.

La abogada sefiora Martones hizo notar que,
en opinion del Ejecutivo, la materia tratada en el numeral en discusion
aborda materias que la Carta Fundamental ha reservado a la iniciativa
exclusiva del Presidente de la Republica, ya que necesariamente algun
ente publico debera hacerse cargo de administrar esas concesiones,
para lo cual habréa que dotarlo de las atribuciones y recursos respectivos.

Ademas, el precepto merece reparos en cuanto
a su constitucionalidad, en cuanto impide el libre ejercicio de la actividad
econdmica.

- En votacién el numeral 2 del proyecto de ley
aprobado en general por el Senado, fue aprobado por la mayoria de los
miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiores
Girardi y Rossi. Se pronuncié por la negativa la Honorable Senadora
seiora Goic.

La indicacién N° 30, del Honorable Senador
sefior Ossandon, suprime el numeral 2 del articulo Unico del proyecto
aprobado en general.

El sefior Subsecretario de Salud Publica hizo
notar que la indicacién sustitutiva del proyecto de ley formulada por el
Ejecutivo no considera la materia contenida en este numeral y solicito a
la Comision adoptar igual criterio.

En sentido opuesto opinaron los Honorables
Senadores sefora Goic y sefiores Girardi y Rossi, quienes
consideraron relevante debatir de manera mas profunda la eventual
exigencia de que para su funcionamiento las farmacias deban obtener
una concesion de servicio publico.

En definitiva, la Comision, atendido el mérito del
debate precedente, opto por rechazar esta indicacion.

- La indicacion N° 30, fue rechazada con el
voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 31, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega a este numeral la siguiente oracion final:
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“No requeriran de esta concesion, las farmacias
y almacenes farmacéuticos que se encuentren catalogados como micro,
pequefias o medianas empresas?®®.”.

- La indicacién N° 31 fue rechazada, por igual
motivo que la anterior, por la unanimidad de los miembros de la
Comisidén, Honorables Senadores seiioras Goic y Van Rysselberghe
y sefores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 32, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 124, de la siguiente manera:

a) Sustituye la coma (,) que aparece a
continuacion de la palabra “humano”, por la letra: “y”.

b) Sustituye la coma (,) que aparece a
continuacion de la palabra “éste”, por la siguiente expresion: “; 0”.

c) Intercala entre las palabras “profesional” y
“del” la frase: “0 técnico”.

d) Reemplaza el punto final (.) por la siguiente
expresion: “, todo lo cual sera determinado en el respectivo reglamento.”

La  Comision estimo importantes las
modificaciones en comento, considerando que es preciso regular de
forma mas detallada a quienes realizan actividades de indole estética
sobre el cuerpo humano, que pueden tener aparejado algun grado de
riesgo sanitario, por ejemplo, los locales en que se realizan tatuajes u
otros tratamientos invasivos.

- En votaciéon la indicacion N° 32, fue
aprobada con ajustes de redaccion, con el voto unanime de los
miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores seifioras Goic y
Van Rysselberghe y seifiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 33, de la sefiora Presidenta
de la Republica, sustituye el articulo 125 por el siguiente:

“Articulo  125. Los establecimientos que
fabriquen, importen y/o distribuyan los elementos de uso médico
regulados en el Libro IV de este Cddigo, deberan inscribirse en el
Instituto de Salud Publica de Chile previo al inicio de sus actividades.

Los establecimientos que fabriquen elementos
de uso médico que la reglamentacién clasifigue de riesgo sanitario o que
sefiale que requieran condiciones especiales 0 estandarizadas para
obtener o mantener su calidad, utilidad o aptitudes, ademas deberan

16\/er Nota 7.
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contar con la direccion técnica de un profesional con competencias
demostrables en el area respectiva y requeriran de autorizacion sanitaria
otorgada por el sefialado Instituto. Las mismas condiciones y exigencias
se aplicaran a aquellos establecimientos que distribuyan los referidos
elementos.

Las autorizaciones sanitarias sefaladas se
otorgardn previo cumplimiento de las normas técnicas de buenas
practicas respectivas que se dictaran a través de decreto del Ministerio
de Salud, las cuales al menos deberan contemplar las siguientes
materias:

1. Las condiciones y requisitos relativos a la
produccion;

2. Las condiciones y requisitos de elaboracion a
medida o sin utilizar procesos industriales, cuando corresponda;

3. El control, verificacion o ensayos asociados a
la calidad; y

4. Las condiciones 'y requisitos de
almacenamiento y distribucion.

Los establecimientos sefialados en el inciso
primero quedaran sujetos a las acciones de control, fiscalizacion y
vigilancia que ejerza el referido Instituto.

Con todo, los establecimientos de fabricacién o
distribucién que no requieran de autorizacidon sanitaria deberan cumplir
con normas minimas de produccion, calidad, almacenamiento vy
distribuciéon que establezca el respectivo reglamento y quedaran
sometidos a la vigilancia de las autoridades sanitarias sefaladas, segun
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los establecimientos
de Optica seran autorizados, controlados y fiscalizados por las
Secretarias Regionales Ministeriales, en cada territorio de su
competencia.”.

El precepto vigente, en lugar de la inscripcion
obligada en el Instituto de Salud Publica, exige la autorizacién sanitaria
de la Secretaria Regional Ministerial de Salud, previa verificacion del
cumplimiento de los requisitos y condiciones relativos a elaboracion,
control de calidad, distribucion y venta, cuestiones que encomienda
desarrollar al reglamento.
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La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe pregunté qué dispositivos meédicos no tienen riesgo
sanitario.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
expresé que la Organizacion Panamericana de la Salud ha promovido
reemplazar el concepto de “riesgo” por el de “interés” sanitario, que tiene
una amplitud mayor. No obstante, en el caso particular analizado, se
contemplan dispositivos de bajo o alto riesgo, con distintos niveles de
exigencia.

Complementé esa explicacion la abogada
sefiora Martones, quien puntualizO que no hay dispositivos médicos
absolutamente exentos de riesgo.

- Sometida a votacién la indicacion N° 33, fue
aprobada con correcciones de redaccion, con el voto unanime de
los miembros de la Comisién, Honorables Senadores sefioras Goic y
Van Rysselberghe y seifiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 34, de la sefiora Presidenta
de la Republica, reemplaza en el inciso segundo del articulo 127 la frase
“ingeniero en biotecnologia, un bioquimico o un médico cirujano con
especializacion en esa é&rea”, por la siguiente: “profesional con
especializacion demostrable en esa area”.

El articulo 127 en cuestion se ocupa de la
autorizacioén, direccidon técnica y control de calidad de los laboratorios
farmaceéuticos. Su inciso quinto versa sobre las farmacias autorizadas
para preparar recetas magistrales.

El Honorable Senador seiior Girardi, si bien
se mostro partidario de aprobar la indicacion, observdé que es
indispensable abordar de manera integral la situacion de los
medicamentos bioldgicos, que constituyen el futuro de la ciencia médica.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile subray6 que la entidad a su cargo ha trabajado, dentro
del marco legal vigente, para dar a esta materia un tratamiento
exhaustivo en el reglamento que dara ejecucion a la ley.

- En votaciéon la indicacion N° 34, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisidn,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 35, del Honorable Senador
sefior Horvath, incorpora al articulo Unico el siguiente nuevo numeral:
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“...- Sustituyese en el inciso quinto del articulo
127 la palabra “reglamentacion” por la expresién “farmacopea
internacional”.

En otros términos, sujeta la forma y condiciones
de preparacién de recetas magisteriales a la farmacopea internacional,
en lugar de hacerlo a la reglamentacion nacional.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
manifesté que la proposicion reduce el espacio reglamentario, en el
entendido de que la farmacopea internacional es sélo una parte de la
regulacion que requiere esta actividad.

- La indicacion N° 35 fue rechazada con el
voto unanime de los miembros de la Comisiéon, Honorables
Senadores seifioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 36, del Honorable Senador
sefior Rossi, intercala en el articulo Unico del proyecto aprobado en
general el siguiente numeral 2 bis, nuevo:

“2 bis) Modifiquese el articulo 127 de la
siguiente manera:

a) En el inciso primero:

i) eliminese a continuaciéon de la coma la
oracion “entidad a la cual corresponderda” y agréguese un punto seguido
después de dicha frase.

i) Sustitiyase la frase “asimismo, su
fiscalizacion y control, todo ello conforme a las condiciones que
determine el reglamento.” por “asimismo, su fiscalizaciéon y control,
debera realizarse en conjunto con la Secretaria Regional Ministerial
respectiva todo ello conforme a las condiciones que determine el

reglamento respectivo”.”.
b) Eliminese el inciso quinto.

c) En el inciso sexto intercalese la expresion
“s6lo” entre la palabra “autorizados” y la preposicién “para”.”.

En lo referido a la letra a), el Honorable
Senador sefior Girardi planteé que las Secretarias Regionales
Ministeriales no tienen capacidad técnica para fiscalizar la produccion de
medicamentos, por lo que le parecié preferible mantener radicada en el
Instituto de Salud Publica la atribucién para controlar a los laboratorios
encargados de esa tarea.
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En cuanto a lo sefialado en las letras b) y c) de
la indicacion, el Honorable Senador sefor Rossi hizo ver que las
Secretarias Regionales Ministeriales tienen presencia en todo el
territorio, en tanto que el Instituto de Salud Publica estd sélo en
Santiago; ademas, trajo a colacion la pertinencia de eliminar el expendio
de marcas propias en los establecimientos farmacéuticos.

A este respecto, la abogada sefiora Martones
manifesté que suprimir la facultad de preparar recetas magistrales podria
afectar a las farmacias hospitalarias, especialmente tratandose de
medicamentos que necesariamente deben ser preparados, como los
requeridos para combatir ciertos tipos de cancer. Considerdé necesario
mantener la posibilidad, sin restringirla sélo a las drogas huérfanas. Por
ultimo, aclaré que el reglamento correspondiente regula los preparados
magistrales y prohibe elaborarlos si hay productos registrados.

- La indicacién N° 36 fue retirada por su
autor.

La indicacién N° 37, de la sefora Presidenta
de la Republica, intercala en el Cédigo Sanitario el siguiente articulo 127
A, a continuacion del articulo 127:

“Articulo 127 A.- Las droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos humanos deberan contar con autorizacién
sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile, entidad a la
gue le correspondera, asimismo, su fiscalizacion y control, todo ello
conforme a las condiciones que determine el reglamento.

Asimismo, las droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos humanos deberdn ser dirigidos técnicamente
por un farmacéutico o quimico farmaceéutico.”.

La Honorable Senadora sefiora Goic sugirio
modificar su redaccion, en el sentido de sustituir el vocablo “humanos”
por la expresion “de uso humano”.

La abogada sefiora Martones sostuvo que lo
medular de la propuesta legislativa es una reordenacioén de la legislacion,
a fin de separar la regulacion de las droguerias, de la referida a
importacién, internacion y exportaciéon de especialidades farmacéuticas.

Informé que actualmente las droguerias tienen
la facultad de fraccionar medicamentos, lo que no se permite en los
depositos farmacéuticos.

Complementando lo anterior, la sefiora Milla
explicé que las droguerias y los depdsitos farmaceéuticos se diferencian



103

por el tipo de instalacion con que cuentan y por sus funciones. Las
primeras, si bien comercializan farmacos, no lo hacen de forma directa al
publico, sino que operan a través de farmacias o botiquines.

El Honorable Senador sefor Girardi pidié a
los personeros de Gobierno mayor claridad en torno al fraccionamiento y
destaco lo atil que seria que los medicamentos llegaran a las farmacias
de forma que facilitara su segmentacién, con el objeto de evitar que sean
seccionados en el local de venta. La situacion ideal es que los farmacos
sean fraccionados en origen.

El Honorable Senador sefior Rossi recordd
gue el fraccionamiento fue asunto discutido en la iniciativa que culmino
en la legislacion vigente y, de hecho, era uno de los objetivos de esa
normativa. Sin embargo, finalmente quedd estipulado como algo
opcional. En su opinién, el fraccionamiento no es una acciéon de alta
complejidad, puesto que en los centros de salud familiar es una practica
diaria. De consiguiente, inst6 a retomar el enfoque original, a fin de
propender a que los tratamientos se completen con la cantidad justa de
unidades de medicamentos.

- Puesta en votacion la indicaciéon N° 37, fue
aprobada con la enmienda indicada y otras de redacciéon, con el voto
unanime de los miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores
sefioras Goic y Van Rysselberghe y seiores Chahuan, Girardi y
Rossi.

La indicacién N° 38, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 128, en el siguiente sentido:

a) Sustituye el inciso primero por el siguiente:

“Articulo 128.- La importacion, internacion y
exportaciéon de las especialidades farmacéuticas podra ser efectuada por
los laboratorios farmaceéuticos, farmacias, droguerias y depositos de
productos farmacéuticos y, en general, por cualquier persona natural o
juridica, conforme a la legislacién vigente.”.

b) Suprime el inciso segundo, pasando el actual
tercero a ser segundo.

c) Suprime en el actual inciso tercero, que ha
pasado a ser segundo, la siguiente frase: “, por cuenta propia o ajena,
deberan ser realizadas por laboratorios o droguerias autorizados, segun
corresponda. Ademas,”.

El articulo 128 del Cddigo prescribe que la
importacién, internacion, almacenamiento, transporte y distribucién a
cualquier titulo de medicamentos y de materias primas necesarias para
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su obtencién podran realizarse por los laboratorios farmacéuticos
encargados de la fabricacion de los medicamentos de que se trate y por
droguerias que hayan sido autorizados por el Instituto de Salud Publica
de Chile.

La abogada sefiora Martones afirmo que el
objetivo de la letra a) es permitir a cualquier persona natural o juridica
realizar la importacion de productos farmacéuticos, lo que posibilitaria,
por ejemplo, que las agrupaciones de pacientes internen medicamentos
necesarios para el tratamiento de sus pacientes. Aclaré que hoy en dia
los Unicos que pueden efectuar dichas acciones son las droguerias, las
farmacias y los laboratorios de produccion farmacéutica. Sin perjuicio de
lo anterior, al llegar los bienes a la aduana debera estar establecido el
depobsito autorizado en que se almacenaran.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe manifestd su preocupacion por la posibilidad de que se
genere un mercado negro de farmacos, al permitir a cualquier persona la
importacion. También expreso sus dudas ante el evento de que se pueda
importar libremente medicamentos de alto riesgo, como los psicotropicos.

A fin de precaver ese efecto negativo, explicé la
abogada sefiora Martones, esta previsto que una vez que los productos
lleguen a la aduana se deba notificar el hecho al Instituto de Salud
Publica de Chile.

La sefiora Milla acotd que una vez verificado
que el medicamento internado esta registrado en el pais y que se ha
designado la bodega a la que se llevara, se otorga el correspondiente
certificado de destinacion aduanera y el de uso y disposicion, este ultimo
emitido por el Instituto de Salud Publica de Chile. También se contempla
un sistema de fiscalizacién, que puede culminar con la incautacion de los
medicamentos ingresados sin las formalidades previstas por la
normativa.

La Comision entendid que las enmiendas
contempladas en las letras b) y c¢) de la indicacidon corresponden solo a
adecuaciones que resultan de la aprobacién de indicaciones previas.

- En votaciéon la indicacion N° 38, fue
aprobada con modificaciones en la redaccién, con el voto unanime
de los miembros de la Comision, Honorables Senadores seinoras
Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 39, del Honorable Senador
sefior Girardi, introduce un nuevo numeral, del tenor que se sefala a
continuacion:
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“...- Incorpdrase el siguiente inciso tercero en el
articulo 128:

"Los proveedores de productos farmacéuticos,
ya sean laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores,
estaran obligados a publicar los precios de los productos que expenden y
los descuentos por volumen que apliguen en sus ventas, indicando cada
tramo de descuento. Ademas, no podran realizar practicas que impliqguen
discriminar a las farmacias o almacenes farmacéuticos en razéon de su
tamafio, volumen de compra o por no pertenecer a una cadena de

farmacias 0 a una asociacion o agrupacion de compra.”.”.

- La indicacion N° 39 fue retirada por su autor,
en el entendido de que la publicidad de los precios se aborda en otras
disposiciones.

La indicacién N° 40, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega al articulo 128 un inciso tercero del siguiente tenor:

“Los laboratorios, distribuidores de
medicamentos y droguerias, podran fraccionar los medicamentos para su
venta, lo que habra de realizarse conforme al decreto dictado a través del
Ministerio de Salud donde se estableceran las normas para la correcta
ejecucion del fraccionamiento”.

El Honorable Senador sefior Rossi resalté la
importancia del fraccionamiento de medicamentos, medida que va en
directo beneficio del paciente.

La abogada sefiora Martones sefialé que la
ultima modificacién al decreto N° 466, del Ministerio de Salud, del afio
1985, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes
farmaceéuticos, botiquines y depoésitos autorizados, preceptud la forma en
que debe realizarse el fraccionamiento, a saber, previa autorizacién del
Instituto de Salud Publica de Chile y con estandares apropiados de
seguridad e higiene del espacio fisico en que se lleve a cabo. De igual
manera, se regla el modo en que debe ser entregado el farmaco
fragmentado y la informacion que debe contener.

Se declar6 a favor de que los medicamentos se
puedan fraccionar en droguerias o laboratorios de produccion
farmacéuticos, pero opuesta a que dicha accién la realicen los
distribuidores, pues no cuentan con las condiciones de seguridad
sanitaria para manipular los remedios.

La Honorable Senadora seiiora Van
Rysselberghe opind que si las droguerias y los laboratorios no estan
obligados a fraccionar, dificilmente lo haran de forma voluntaria, por
cuanto representa un costo adicional que tendran que asumir.
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La Honorable Senadora sefora Goic propuso
adicionar la norma con la siguiente oracion: “Las droguerias podran
realizar fraccionamiento de los productos farmacéuticos en los mismos
términos que el inciso tercero del articulo 129 A.”. Manifestd que la
propuesta esta en la misma linea que la indicacion sometida a debate.

El doctor Pizarro precisé que, no obstante que
la experiencia internacional no demuestra que el fraccionamiento
impligue un descenso en el precio de los farmacos, si influye
positivamente en su uso adecuado y racional.

La seiora Milla explicé que el seccionamiento
de farmacos objeto de la discusion nace de una peticion de las
droguerias, especialmente de aquellas que distribuyen medicamentos a
nivel municipal, ya que les permitiria hacerlo con parametros técnicos
mas avanzados.

El Honorable Senador sefior Chahuan
puntualizé que el fraccionamiento es un asunto complejo desde el punto
de vista de la seguridad sanitaria, amén de que impone una obligacion
adicional a las farmacias, que perjudicard especialmente a aquellas de
menor tamafo, las que deberan destinar un funcionario para ese fin
especifico. Otros elementos que dificultan la practica, agregd Su Sefioria,
son la determinacion del tipo de envase a utilizar, la denominacion y la
informacién que se debera proporcionar.

Dejo6 constancia de que no se opondra a que el
fraccionamiento se establezca como una opcion para las farmacias y
droguerias y reiter6 su prevencion sobre el riesgo sanitario involucrado,
especialmente en momentos en que se ha considerado la alternativa de
comercializacion de medicamentos en supermercados Yy otros
establecimientos comerciales diferentes de las farmacias.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe pregunt6 si la autoridad tiene la certeza de que el
fraccionamiento no elevara el precio de los medicamentos que se
sometan a esa practica y si implicara la futura desaparicion de los
envases en que hoy se comercializan los medicamentos.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
refiri6 que los modelos analizados demuestran que el fraccionamiento
puede generar eficiencias y expresé que en muchos paises los farmacos
no se venden en pequefas cajas, como ocurre en Chile.

La abogada sefiora Martones afadié que es
probable que para el paciente sea mas conveniente comprar la cantidad
justa de remedios que necesita para su tratamiento, ya que muchas
veces debe pagar por unidades que no consumira. Sin embargo, el
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elemento mas relevante es que mas del 25% de los eventos adversos
asociados a consumo de farmacos es producto de errores en la
medicacion, entre los cuales se cuenta el mal fraccionamiento.

El Honorable Senador sefior Rossi dejo en
claro que la préactica del fraccionamiento no genera riesgo sanitario,
como lo comprueba el hecho de que no hay conocimiento de
complicaciones derivadas de la entrega habitual de farmacos
fraccionados en centros de salud familiar y en establecimientos
hospitalarios. Es contradictorio que una conducta que se lleva a cabo con
pacientes de escasos recursos pueda representar un riesgo sanitario, de
aplicarse a los que pertenecen a segmentos de mayores ingresos.

Desestim6 que tenga que ser personal de alta
calificacion el que deba llevar a cabo la fragmentacion de medicamentos.
Si bien concorddé en que es preciso resguardar los intereses de las
farmacias pequefias, estimo que en este tema hay un interés superior de
los pacientes, que debe primar.

De consiguiente, evocando las falsas
expectativas generadas por la legislacion en vigor, tanto en materia de
fraccionamiento como de promocién de los farmacos genéricos, llamé a
promover esta vez efectivamente el logro de esos objetivos.

El Honorable Senador seior Girardi coincidio
en la necesidad de garantizar a las personas el derecho a adquirir sélo
los medicamentos que requieren y asi evitar la I6gica de mercado que
hoy rige en lo que atafie a los medicamentos y a su puesta a disposicion
del publico, habito que deriva en la acumulacién en los hogares de
remedios innecesarios y a veces vencidos. Insisti6 en que el
fraccionamiento debe realizarse en el punto de origen —droguerias y
laboratorios— y no en las farmacias.

La Honorable Senadora sefora Goic recordé
a los miembros de la Comisién que su propuesta de redaccion solo se
aplicaria a las droguerias y no a las farmacias, por lo que invité a centrar
la discusion en ese marco.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe hizo hincapié en que uno de los argumentos que dieron
origen a la mocion con que se inicia la tramitacion de este proyecto de
ley fue el alto precio de los medicamentos. En ese escenario, si bien se
proporcionaria un beneficio a los usuarios ocasionales de farmacos,
podria generarse un perjuicio para los pacientes crénicos, que deben
adquirir medicamentos de forma permanente, al encarecerse los mismos
en virtud de los costos asociados al fraccionamiento.

El Honorable Senador seior Chahuan, por su
parte, expresé que su posicion esta fundada en el resguardo de la
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seguridad sanitaria y en la proteccion de los pacientes. Asevero que en
la comuna de Viia del Mar se han producido casos de afectaciones a la
salud de los usuarios por la entrega erronea de medicamentos por parte
de los Servicios de Salud y las farmacias. Por lo anterior, prefirio que el
fraccionamiento se haga en el origen y que sea facultativo para las
farmacias y las droguerias.

- En votaciéon la indicacion N° 40, fue
aprobada con la modificacién propuesta por la Honorable Senadora
sefiora Goic y otras de redaccién, incorporandola al articulo 127 A,
con el voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores seifioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 41, del Honorable Senador
sefior Horvath, elimina del inciso primero del articulo 128 nuevo, la frase
“y, en general, por cualquier persona natural o juridica,”.

La abogada sefiora Martones hizo notar que la
indicacion N° 38, ya aprobada por unanimidad, permite la importacion de
medicamentos por personas naturales o juridicas, con el fin de facilitar el
acceso a las agrupaciones de pacientes.

- Sometida a votacion la indicacion N° 41, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comision
presentes, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y
sefnor Girardi.

La indicacién N° 42, del Honorable Senador
sefior Chahuan, agrega un inciso cuarto, nuevo, al articulo 128 del
Cadigo Sanitario, del siguiente tenor:

“Los laboratorios seran los anicos
establecimientos de fabricacién de productos farmacéuticos, autorizados
para fraccionar los medicamentos para su venta, en un envase clinico, lo
gue debera efectuarse conforme al decreto dictado por la Autoridad
Sanitaria, en el que se estableceran las normas para la correcta
ejecucion del fraccionamiento. No obstante, los establecimientos de
expendio de medicamentos podran fraccionar medicamentos, de acuerdo
a lo establecido en los articulos 127 y 129.”

La Honorable Senadora sefiora Goic sefald
gue el Ejecutivo ha formulado una indicacion que obliga a que el registro
sanitario contemple la exigencia de contar con envases clinicos para el
fraccionamiento y a elaborar presentaciones conforme al estandar
clinico. Por lo demas, también se ha definido que el fraccionamiento no
solo podra hacerse en los laboratorios, sino también en las droguerias.
Por tanto, a su juicio la materia sobre la que discurre la indicacion ya ha
sido resulta de buena manera.
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- Puesta en votacion, la indicacién N° 42 fue
rechazada por la unanimidad de los miembros de la Comisidn
presentes, los Honorables Senadores seiiora Goic y seifores Girardi
y Rossi.

Numero 3 del articulo unico aprobado en general

“3.- Agrégase el siguiente articulo 128 bis:

"Articulo 128 bis.- La propiedad vy
administracién de un laboratorio farmacéutico serd incompatible con la
de una farmacia, almacén farmacéutico o drogueria.

Esta incompatibilidad es extensiva a las
sociedades y personas relacionadas o coligadas con las que pudieren
estar en cuestion.

Sin perjuicio de las sanciones establecidas en
la presente ley, la infraccion a la presente disposicion traera aparejada la
cancelacion de la autorizacion sanitaria para operar.

No existird incompatibilidad en la elaboracion
de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las farmacias
conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del articulo
127.".".

La indicacién N° 43, del Honorable Senador
sefior Chahuan, lo suprime.

- En votacion la indicacion N° 43, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Girardi y Rossi.

La discusion de las diversas indicaciones que
se refieren a integracion vertical culmind en la aprobacion del articulo
128 bis, que de hecho sustituye este numeral del articulo unico del
proyecto aprobado en general.

La indicacién N° 44, del Honorable Senador
sefior Rossi, sustituye el articulo 128 bis contenido en el numeral 3, por
el siguiente:

“Art. 128 bis. “Los laboratorios farmacéuticos
tendran por objeto exclusivo la produccion de medicamentos y aquellas
actividades a que se refiere el articulo 128. La propiedad vy
administracion de un laboratorio farmacéutico sera incompatible con la
de una farmacia, almacén farmacéutico o drogueria.
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En consecuencia, los laboratorios farmacéuticos
y personas relacionadas o coligadas a éstos, no podran constituir
empresas relacionadas, filiales o coligadas, con el objeto de desarrollar
actividades vinculadas directa o indirectamente con las de una farmacia,
almacén farmacéutico o drogueria. Asimismo, no podran poseer ni
explotar, a cualquier titulo, derechos sociales o acciones de sociedades,
ni formar parte de contratos de asociacion o cuentas en participacion en
los referidos establecimientos.

Sin perjuicio de las sanciones establecidas en
la presente ley, la infraccion a las prohibiciones establecidas en los
incisos precedentes sera sancionada con la cancelacion de la
autorizacion sanitaria para operar.

La prohibicion no sera aplicable para la
elaboraciéon de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las
farmacias conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del
articulo 127.".

El Honorable Senador sefior Rossi expresoé
su conviccion de que la integracion vertical ha significado perjuicios para
los usuarios, sin perjuicio de que hay quienes sefialan que no ha sido
posible demostrarlo.

El Honorable Senador seiior Girardi observo
gue en el debate estan envueltos dos temas primordiales, a saber, un
cuestionamiento a la figura de la integracion vertical y otro, dirigido a
impedir que se creen subterfugios para distribuir o expender farmacos de
marcas propias. En ese entendido, las indicaciones presentadas por
distintos parlamentarios en esta materia y con ese fin son
complementarias.

Aludi6 a un compromiso alcanzado con el
Ejecutivo, que dio origen a una indicaciéon de su autoria'’, conforme al
cual la proscripcion de la venta en farmacia de marcas propias no se
aplicaria a productos que no requieren receta médica para su expendio.
Sin embargo, dado que no se habrian respetado por parte del Gobierno
los principios fundantes del referido acuerdo, manifestdé sentirse en
libertad para decidir acerca del fin de la integracion vertical del modo que
mejor le parezca.

En virtud de que las indicaciones N° 44, 46, 47
y 78 se ocupan del mismo tema, a saber, la integracion vertical, la
Honorable Senadora seiiora Goic propuso aprobarlas todas, con
modificaciones, sobre la base de una redaccion comun, que abarque el
tema tratado en ellas.

7N° 63.
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Al respecto, la abogada sefiora Martones puso
de manifiesto que los laboratorios internacionales requieren de
droguerias si no tienen produccion en el territorio nacional y necesitan de
un lugar para almacenar sus medicamentos; por ello, las
incompatibilidades entre dichos actores del mercado farmacéutico, que
se repiten en las indicaciones mencionadas, podrian repercutir
negativamente en la adecuada operacion que quienes soélo importan
farmacos.

Asimismo, repar6 en que la referencia al
articulo 128 que hace la indicacion N° 44 debera ser compatibilizada con
las modificaciones que ya se han aprobado.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe consigné que las ideas fundamentales que inspiran la
presente iniciativa legal son que el costo de los medicamentos a que
acceden las personas sea el menor posible y que aumenten los niveles
de transparencia del mercado farmacéutico. Si bien hay caminos
distintos para llegar a esos objetivos, la interdicciéon de la integracion
vertical no es uno de ellos. De hecho, dicha medida implica cercenar
ciertas libertades constitucionalmente resguardas, situacion que no cabe
realizar mediante un precepto de rango legal.

En ese sentido, hizo reserva de
inconstitucionalidad, para el caso de que alguna norma que signifique
prohibir la integracion vertical resulte aprobada, por los argumentos
antes sefialados y por apartarse de las ideas matrices del proyecto de
ley.

El Honorable Senador seiior Girardi precisé
gue un asunto es la prohibicién de la venta de marcas propias y otro es
el término de la integracion vertical. Entonces, aunque pueden ser temas
relacionados, inciden de forma diferente en el mercado de los farmacos.

La abogada sefiora Martones puntualiz6 que
prohibir la integracion vertical hace innecesario regular las marcas
propias. De forma que, de aprobarse la indicacion en debate, seria
necesario revisar las decisiones adoptadas en lo tocante a la
proscripcion de las marcas propias de medicamentos.

DestacO que el Ejecutivo, en la indicacién
N° 79 ha planteado wuna solucion diferente, que admite la
comercializacion de marcas propias en situaciones excepcionales.

El Honorable Senador sefior Girardi
consider6 incompatible la propuesta del Ejecutivo con las planteadas por
diversos parlamentarios y, por tal razon, propuso su rechazo.
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El sefior Subsecretario de Salud Publica
connoté que la prohibicion de las marcas propias podria significar
obstaculos para que la CENABAST acceda a comprar medicamentos a
precios mas baratos. Asimismo, consigné que la integracion vertical no
necesariamente tiene efectos perniciosos para los compradores finales
de los productos y, por esa razén, en los casos en que ellos puedan
verse afectados se ha preferido que rijan las normas de la ley N°
20.9458,

En conclusion, sostuvo que el Ejecutivo es
partidario de que se apliquen las reglas que para tal efecto se han
propuesto en la indicaciéon N° 79.

El Honorable Senador sefor Girardi insistid
en que en este aspecto se alcanzé un acuerdo que luego no fue
refrendado por el Ejecutivo. Por tal motivo, sefialé estar liberado del
cumplimiento, por su parte, de otros compromisos convenidos con las
autoridades de Gobierno.

Ademas, recordd que el argumento esgrimido
para no poner coto a la venta de marcas propias es que se generaria una
colusion entre laboratorios y farmacias, para burlar la medida.

En ese orden de cosas, reprochd lo que califico
como una captura del Ejecutivo por las autoridades gubernamentales
encargadas del manejo econémico, lo que lleva a que no se legisle en
funcion del interés de los pacientes; sostuvo que no hay estudio alguno
gue indique que la integracion vertical los beneficie pero, por el contrario,
son ampliamente conocidos los efectos perniciosos que esa practica ha
producido.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe manifestdé que las diversas investigaciones sobre las
consecuencias de la integracion vertical no son concluyentes y, en ese
contexto, postular que soélo aquellos que intentan terminar con esa
situacion estan a favor de los derechos de los pacientes es injusto. Del
mismo modo, es equivocado generalizar e imputar a todos los actores de
una industria las conductas ilegales en que algunos hayan incurrido.

Finalmente, la Comisibn concordé una
redaccion que recoge la intencion de todas las indicaciones
concernientes a esta materia, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 128 bis.- Los laboratorios
farmaceéuticos y las droguerias no podran dedicarse, por si ni a traves de
personas naturales o juridicas relacionadas, a la venta al publico de
productos farmaceéuticos.

'8 Que perfecciona el sistema de defensa de la libre competencia.
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Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la
ley N° 18.046, sobre sociedades andnimas.”.

- En votacién la nueva redaccién de Ila
indicacion N° 44, que incluye también a las indicaciones N° 46, 47 y
parte de la 78, fue aprobada por la mayoria de los miembros de la
Comision, Honorables Senadores sefiora Goic y sefores Girardi y
Rossi. Votaron en contra, e hicieron reserva de inconstitucionalidad, los
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

Inciso primero del articulo 128 bis

La indicacién N° 45, del Honorable Senador
sefior Ossandodn, reemplaza la expresion “o drogueria” por “, drogueria o
distribuidora”.

El sefior Subsecretario de Salud Publica hizo
notar que la voz “distribuidora” no corresponde a una categoria sanitaria.

- En votacion la indicacion N° 45, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 46, del Honorable Senador
sefior Horvath, introduce después del inciso primero los siguientes
INCisos nuevos:

“La propiedad y administracion de un laboratorio
farmaceéutico, importador, fabricante nacional, distribuidor vy
comercializador de productos cosméticos, de perfumeria, insumos
medicos, suplementos alimenticios y supermercados cuyos productos
son susceptibles de ventas en establecimientos farmacéuticos seréa
incompatible con la de una farmacia, almacén farmacéutico o drogueria.

Del mismo modo, sera incompatible la
propiedad y administracion de una farmacia, almacén farmacéutico o
drogueria con la de importador, fabricante nacional, distribuidor y
comercializador de productos cosméticos, de perfumeria, insumos
medicos, suplementos alimenticios y de supermercados.”.

Visto lo resuelto a raiz de la indicacion N° 44,
ésta quedo incluida en la nueva redaccion alli propuesta, con la misma
votacion.



114

- Acordado por la mayoria de los miembros de
la Comisién, Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Girardi y
Rossi. Votaron en contra, e hicieron reserva de inconstitucionalidad, los
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

Inciso segundo del articulo 128 bis

La indicacién N° 47, del Honorable Senador
sefior Horvath, reemplaza el inciso segundo por el siguiente:

“Esta incompatibilidad es extensiva a las
personas juridicas en cuya propiedad o administracién participe quien
sea parte de la propiedad o administracion de un laboratorio
farmacéutico, como a las personas juridicas relacionadas o coligadas
con ellas. Ademas se extiende a las personas naturales con quienes
tengan parentesco por consanguineidad, hasta el segundo grado, y al
conyuge.”.

Visto lo resuelto a raiz de la indicacion N° 44,
ésta quedé incluida en la nueva redaccién alli propuesta, con la misma
votacion.

- Acordado por la mayoria de los miembros de
la Comisién, Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Girardi y
Rossi. Votaron en contra, e hicieron reserva de inconstitucionalidad, los
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

La indicacién N° 48, del Honorable Senador
sefior Navarro, incorpora los siguientes incisos, nuevos:

“Con todo, la publicidad dirigida a la poblacion
en general so6lo se efectuar4d sobre medicamentos de libre venta y
remedios herbolarios. Debera incluir en formas visuales, auditivas o
ambas, segun el medio de que se trate, el texto “Consulte a su médico”,
asi como otras leyendas de advertencia que se determinen por
reglamento.

Las promociones se limitaran a difundir las
caracteristicas generales de los productos, sus propiedades terapéuticas
y modalidades de empleo, sefialando en todos los casos la conveniencia
de consulta médica para su uso. Se encuentra prohibida la publicidad de
aquellos medicamentos extranjeros no registrados en Chile,
independientemente del mecanismo que se utilice en la promocion.”.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe adujo que no es recomendable proscribir legalmente las
formas de publicitar los medicamentos. Si bien se comprende que ciertos
farmacos, como los que se venden con receta médica, no deben ser
objeto de propaganda en medios de comunicacion masiva, si podrian,
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por ejemplo, ser promocionados en congresos médicos 0 en reuniones
de sociedades cientificas.

La abogada sefiora Martones planted la
necesidad de diferenciar entre promocién y publicidad de productos
farmacéuticos, reguladas en el articulo 100 del Cédigo Sanitario. De
hecho, actualmente la publicidad esta restringida solamente a los
medicamentos que no requieren prescripcion médica para su expendio.

Ademas, advirti6 que la publicidad sobre ese
tipo de productos requiere de una autorizacion previa del Instituto de
Salud Publica, en tanto que el rotulado de los envases esta
reglamentado en el Decreto N° 3, del Ministerio de Salud, de 2011.*°

Todo lo cual hace innecesaria la indicacion, ya
gue las materias tratadas estan apropiadamente reguladas, en ejercicio
de la potestad reglamentaria y porque mezcla y confunde términos que
en esa normativa estan claramente conceptualizados.

- Puesta en votacion la indicacion N° 48, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comision,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 49, del Honorable Senador
sefior Girardi, introduce un nuevo numeral, del tenor que se sefala a
continuacion:

“...- Incorporase el siguiente articulo 128 ter:

"Art. 128 ter.- En ningun caso, las Farmacias,
Almacenes farmacéuticos y droguerias podran directamente o a través
de personas y sociedades relacionadas o colegiadas registrar, importar,
internar, exportar y/o fabricar productos farmacéuticos, sea directamente
0 sea mediante terceros, en cumplimiento de un contrato o acuerdo
comercial, con la finalidad de venderlos en su establecimiento.

Son personas y sociedades relacionadas o
colegiadas las reguladas en la Ley N° 18.045 sobre Sociedades
Anoénimas.

Sin perjuicio de las sanciones establecidas en
la presente ley, la infraccion a la presente disposicion traera aparejada la
cancelacion de la autorizacion de funcionamiento de la respectiva
farmacia o almacén farmaceéutico.

9 Aprueba el reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de
uso humano.
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No existird incompatibilidad en la elaboracion
de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las farmacias
conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del articulo
127.".".

La discusién sobre el contenido de esta norma,
gue es la proscripcion de venta en farmacia de marcas propias, tuvo
lugar cuando se estudié la letra ¢) de la indicacion N° 17, que versa
sobre la misma materia e inserta en el articulo 101 del Cédigo Sanitario
lo siguiente: “Se prohibe a la farmacia la venta de marcas propias.”.

Asi como ocurre con la integracion vertical,
discurren también sobre el tema que aborda la indicacion en debate, esto
es, las marcas propias, las indicaciones N° 63 y 79. Al igual que en el
caso invocado, se procedié a redefinir y refundir la redaccién de esos
preceptos, en los siguientes términos:

“Articulo 128 ter.- Las farmacias y los
almacenes farmaceéuticos no podran vender en sus propios locales, por si
ni a través de personas naturales o juridicas relacionadas, productos
farmaceuticos registrados, importados o internados por ellas.

Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la
ley N° 18.046, sobre sociedades anonimas.

Quedan exceptuados de lo establecido en el
inciso primero:

a) los casos previstos en los incisos quinto y
sexto del articulo 127,y

b) cuando asi se disponga por resolucion
fundada del Subsecretario de Salud Publica, para efectos de lo dispuesto
en el inciso primero del articulo 94.”.

Los incisos citados del articulo 127 del Cdédigo
Sanitario se refieren a la elaboracion de recetas magistrales. El del
articulo 94 consagra el deber del Ministerio de Salud de asegurar a la
poblacion acceso a productos farmacéuticos de calidad, seguros y
eficaces.

- En votacién la nueva redaccién de Ila
indicacion N° 49, que incluye también a las indicaciones N° 63 y 79, fue
aprobada por la mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores seiiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Votaron en contra, e
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hicieron reserva de inconstitucionalidad, los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

La indicacién N° 50, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala en el primer inciso del articulo 129 del Codigo
Sanitario, entre las palabras “dias” e “inh&biles”, lo siguiente: “habiles,”.

Atendido que la indicacion siguiente, en el literal
b), reitera la misma insercion, la Comisién decidié rechazar ésta.

- Concurrieron al acuerdo, que fue adoptado
por la unanimidad de los miembros de la Comisiéon presentes, los
Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan y Rossi.

La indicacién N° 51, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el inciso primero del articulo 129 del Cdadigo
Sanitario, en el siguiente sentido:

a) Sustituye la denominacion “Instituto de Salud
Puablica de Chile”, por “la Secretaria Regional Ministerial de Salud
correspondiente”.

b) Intercala entre las palabras “dias” e
“inhabiles”, la expresion “habiles”.”.

En lo que atafie al contenido de la letra a), el
sefior Subsecretario de Salud Publica plante6 que esta facultad fue
traspasada al Instituto de Salud Publica de Chile, pero, dado que éste no
tiene presencia regional, mediante un convenio suscrito con la autoridad
sanitaria, en la préactica las Secretarias Regionales Ministeriales se
encargaban de esa labor. Ahora ello se normaliza, reflejando en la
preceptiva legal lo que ocurre en la practica.

El Honorable Senador seifior Chahuan dej6
constancia de la necesidad de dotar al Instituto de Salud Publica de Chile
de los recursos y atribuciones necesarios para fortalecer el importante rol
gue cumple, especialmente para reforzar su presencia en todas las
regiones del pais.

Junto con compartir ese comentario, la
Honorable Senadora sefiora Goic felicitdo a las autoridades del Instituto
por haber logrado la acreditacién nivel IV, que lo posiciona como una de
las principales entidades de su tipo a nivel latinoamericano.

Sobre lo contemplado en la letra b) de la
indicacion en debate, la abogada sefiora Martones explic6 que
mediante un sistema de turnos en dias habiles es posible salvar las
situaciones que se generan en farmacias ubicadas en zonas aisladas,
donde no tienen la posibilidad de funcionar de forma permanente.
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- En votacioén la indicacién N° 51, fue aprobada
con modificaciones de redaccion, con el voto unanime de los miembros
de la Comision presentes, Honorables Senadores seforas Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan y Rossi.

La indicacién N° 52, del Honorable Senador
sefior Girardi, intercala en el articulo 129 del Cdédigo Sanitario el
siguiente inciso segundo:

“En aquellos casos en que la autoridad
constate, la imposibilidad de obligar a un establecimiento farmacéutico a
realizar turnos que aseguren el acceso a los medicamentos, ya sea razon
en del niumero de farmacias presente en la comuna o la localizacién
alejada del establecimiento, deberan los centros asistenciales de salud
asegurar el acceso a los medicamentos en horario inhabil a la poblacion
conforme a los dispuesto en el articulo 129 D”.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
afirmé que las exigencias contenidas en el texto contenido en la
indicacion sometida a conocimiento de la Comision sobrepasan las
posibilidades de los centros de salud.

La abogada sefiora Martones afnadié que la
misma obligacion ya esta considerada, de otra manera, en el articulo 44
B del reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y depdsitos autorizados®.

- La indicacion N° 52 fue declarada inadmisible
por la Comisién, por incidir en materias de iniciativa exclusiva del
Presidente de la Republica, de conformidad con lo establecido en el
ordinal 2° del inciso cuarto del articulo 65 de la Constitucién Politica de
la Republica.

La indicaciéon N° 53, del Honorable Senador
sefior Horvath, propone afadir al articulo Unico el siguiente nuevo
numeral:

“...- Agrégase en el inciso segundo del articulo
129, después de la expresion “quimico farmacéutico”, lo siguiente: “,
guien sera secundado por profesionales técnicos y/o auxiliares de
farmacia quienes seran debidamente aprobados, certificados vy
registrados por la autoridad competente”.

20 “xARTICULO 44 B.- En aquellos lugares donde no existan establecimientos de expendio de
medicamentos al publico, el Ministerio de Salud adoptara las medidas necesarias para la
adecuada disponibilidad de farmacos, a través de los establecimientos de salud.”.
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En vista que ya existe una regulacion general
sobre los auxiliares de farmacias, la Comision se incliné por el rechazo
de la indicacion.

- Rechazo que fue acordado con el voto
unanime de los miembros presentes, Honorables Senadores seforas
Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan y Rossi.

La indicacidn N° 54, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega un nuevo inciso tercero al articulo 129, pasando el
actual a ser cuarto y asi correlativamente; su tenor es el siguiente:

“Podran también autorizarse farmacias de
especialidad, que corresponden a establecimientos pertenecientes personas
juridicas sin fines de lucro, para el expendio o dispensacién de productos
sanitarios de patologias especificas y sus comorbilidades, las que podran
estar exentas de las obligaciones relacionadas con horarios, turnos y
petitorio farmacéutico, todo en conformidad al reglamento. Estos
establecimientos estaran facultados para fraccionar medicamentos
psicotropicos, envases clinicos y primarios, conforme a las normas
reglamentarias sobre la materia.”.

El Honorable Senador seior Girardi explico que
la indicacidn facilita el acceso de las ligas de pacientes a los medicamentos
gue requieren para sus respectivos tratamientos.

El seiior Subsecretario de Salud Publica, si bien
se mostrd partidario de la idea, solicité suprimir la referencia a la facultad de
realizar fraccionamiento de envases primarios.

La Comision acordd la aprobacion de la indicacion
con la enmienda antedicha.

- La indicacién N° 54 fue aprobada con esa
modificacion y ajustes en la redaccion, por la unanimidad de los
miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores seforas Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 55, del Honorable Senador
sefor Girardi, incorpora el siguiente numeral al articulo Unico aprobado
en general:

“...-Agréganse al articulo 129 los siguientes
incisos finales:

"Las farmacias y demas establecimientos
autorizados para expender productos farmacéuticos al publico estaran
obligados a informar el precio de cada producto, de manera clara,
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oportuna y susceptible de comprobacion, a fin de garantizar la
transparencia, el acceso a la informacion y la veracidad de la misma.

Cada local de expendio debera contar con una
lista de precios que esté a disposicion del publico en forma directa y sin
intervencion de terceros, de manera visible, permanente y actualizada, la
informacion contenida en esta lista debera permitir la comparacion de
precios de los medicamentos en relacion a la denominacién comun
internacional. La lista de precios debera constar en soporte papel o
electronico, debiendo siempre exhibirse en el sitio web del

”

establecimiento, si lo hubiere.”.”.

- Teniendo presente que la materia fue ya
legislada en el articulo 3° de la ley N° 20.724, la indicaciéon N° 55 fue
retirada por su autor.

La indicacién N° 56, del Honorable Senador
sefior Horvath, incorpora al articulo Unico aprobado en general un nuevo
numeral, del tenor que sigue:

“...- Maodificase el articulo 129 A de la siguiente
forma:

a) En su inciso primero, reemplazase su punto
aparte (.) por una coma (,), e incorporase la siguiente locucion: “, de
conformidad a lo dispuesto del Articulo 129, inciso segundo”.

b) Intercalase, después del inciso primero, el
siguiente:

“El Director técnico o quimico farmacéutico en
funciones podra ausentarse, excepcional y temporalmente, por razones
de fuerza mayor, durante su jornada laboral, ausencia que debera
justificar en el Libro de Recetas del establecimiento especificando causa,
tiempo de ausencia y horarios de la misma. Si la autoridad o el
fiscalizador competente lo requiere, podrd exigir documentar dicho
impedimento mediante declaracion jurada u otro instrumento afin que le
justifigue las razones de su ausencia por fuerza mayor aducidas. Sin
perjuicio de ello, el representante Legal del establecimiento o quien lo
reemplace y, tan pronto sea informado, debera reportar por escrito y en
el acto - pudiendo hacerlo incluso mediante medios electrénicos - a la
autoridad y,o fiscalizador competente de la ocurrencia de la citada
ausencia. El establecimiento, en ausencia del director técnico o de un
guimico farmacéutico, quedara autorizado para su funcionamiento, segun
lo establecido en el Articulo 100 inciso primero y el inciso segundo del
Articulo 129 E. Toda contravencion a la presente disposicion podra ser
motivo de sumario sanitario y de eventuales multas susceptibles de
apelaciéon de conformidad al establecido en el TITULO Ill. DE LAS
SANCIONES Y MEDIDAS SANITARIAS.”.”.
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La propuesta de enmienda regula una
excepcion al deber de contar siempre con la presencia de un quimico
farmacéutico en los establecimientos que producen y dispensan
medicamentos, consagrada en numerosos preceptos de la ley N° 20.724.

- En votacion la indicacion N° 56, fue rechazada
por la unanimidad de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan y Rossi.

La indicacién N° 57, de la Honorable Senadora
sefiora Allende, reemplaza la frase “durante todo el horario de
funcionamiento del establecimiento”, por la siguiente: “al menos ocho
horas del horario total de funcionamiento del establecimiento, para las
farmacias que acrediten la condicion de pyme, de conformidad con la ley
20.416".

El Honorable Senador sefior Rossi hizo
presente que es preciso resguardar el interés sanitario comprometido,
mas alld de que en ciertos casos sea pertinente proteger a los
establecimientos de menor tamafo.

La Honorable Senadora sefiora Goic
manifestd que el asunto ya se ha regulado debidamente en indicaciones
anteriormente discutidas y consideré que no es conveniente debilitar el
criterio de que el quimico farmacéutico, responsable de la correcta
dispensacion, debe estar presente durante todo el tiempo en que el
establecimiento atiende publico.

- En votacion la indicacion N° 57, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores seioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 58, del Honorable Senador
sefior Girardi, sustituye el inciso segundo del articulo 129 A del Decreto
con Fuerza de Ley N° 725, que establece el Cédigo Sanitario, por los
siguientes incisos segundo y tercero nuevos:

“Correspondera a estos profesionales realizar o
supervisar la dispensacion adecuada de los productos farmacéuticos,
conforme a los términos dispuestos en la receta. En el cumplimiento de
esta funcién de dispensacion de productos el quimico farmacéutico
debera velar para que, en el establecimiento, siempre que se solicite el
intercambio de un medicamento, se dispense el producto genérico que
presente equivalencia terapéutica, ademas de informar personalmente y
propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le formulen
los usuarios. Esta obligacion deberd ser considerada como parte
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integrante y esencial de su contrato de trabajo, para todos los efectos
legales.

También les corresponderd ejercer la
permanente vigilancia de los aspectos técnico sanitarios del
establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber
en la operacion administrativa del mismo, la que estara encomendada a
su personal dependiente. En el ejercicio de su funcidon de dispensacion,
dichos profesionales deberan, ademas, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del
numero de dosis requerido por la persona, segun la prescripcion del
profesional competente.”.

El Honorable Senador sefor Girardi observé
gue, para hacer compatible la norma propuesta con otras ya aprobadas,
es necesario eliminar la frase “que presente equivalencia terapéutica”.

La abogada sefiora Martones connotd que,
excepcionalmente, puede ocurrir que en el momento de la dispensacion
no esté disponible el genérico; por ello, si no se prevé que en ciertos
casos pueda intercambiarse por un genérico de marca, la Unica opcion
del paciente sera comprar un medicamento original, que probablemente
tendra un precio aun mas elevado.

Entonces, si bien el petitorio obliga a los
establecimientos farmacéuticos a contar con genéricos, por razones de
fuerza mayor o caso fortuito podria presentarse un desabastecimiento
transitorio de ese tipo de farmacos.

El Honorable Senador sefor Girardi advirtié
gue una excepcion como la planteada seria usada por las farmacias para
perforar la obligacion de hacer el intercambio s6lo por productos
genericos.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe estim6 compleja la indicacién, toda vez que gran parte de
la discusiéon de esta iniciativa de ley se ha centrado en reducir el gasto
de bolsillo de los pacientes. Pero la propuesta de enmienda, tal como
esta redactada, se dirige en una direccion opuesta al objetivo pretendido.

Asimismo, juzgd imprecisa la mencion que se
hace al medicamento genérico, pues no se especifica si se refiere a los
productos segun su denominacion internacional o a aquellos de marca.
Hizo notar que es preferible obligar a las farmacias a contar
permanentemente con geneéricos a su disposicion del publico.

El Honorable Senador seiior Girardi expreso
gue es de publico conocimiento la forma en que operan las grandes
farmacias y como incumplen las exigencias legales. En ese contexto, una
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excepcion como la sugerida anulard el efecto que se busca con la
indicacién y se continuara favoreciendo las malas précticas de las
cadenas de farmacias. Se mostro partidario de endurecer las sanciones a
guienes no acaten la exigencia de contar con el petitorio.

La abogada sefiora Martones afirmé que en
otras disposiciones de la iniciativa de ley se han establecido sanciones
duras para la contravencién de cualquier norma del Cdodigo Sanitario,
entre las que se cuenta la de dar cumplimiento al petitorio.

La Honorable Senadora seiora Goic postulo
gue, no obstante compartir el mérito de la indicacion discutida, es preciso
tener precaucion con la fijacion de requerimientos dificiles de fiscalizar.

- Sometida a votacion la indicacion N° 58,
con la enmienda sefialada y ajustes formales, fue aprobada por la
mayoria de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores seiora Goic y seiores Girardi y Rossi. Se pronuncié en
contra la Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe.

La indicacién N° 59, del Honorable Senador
sefior Rossi, intercala en el articulo Unico aprobado en general el
siguiente numeral 3 bis:

“3 bis) Modifiquese el articulo 129 A
incorporando en el inciso tercero la siguiente frase, encabezando el
parrafo:

“Siempre procedera el fraccionamiento de
medicamentos.”.”.

El Honorable Senador sefior Rossi comenté
gue uno de los ejes centrales de la iniciativa que dio origen a la
legislacion en vigor es el fraccionamiento, con el objeto de asegurar que
el paciente adquiera so6lo aquellos medicamentos estrictamente
necesarios para completar su tratamiento. Sin embargo, finalmente ello
se aprob6 como una facultad de las farmacias, y no como una exigencia,
como consecuencia, lo que en su momento generd expectativas se ha
transformado en letra muerta, aseverd Su Sefioria.

Las cadenas de farmacias han aducido que se
trata de un procedimiento costoso y que requiere adecuaciones
sanitarias de los locales; sin embargo, en los servicios asistenciales de
caracter publico el fraccionamiento constituye una practica habitual, que
no genera dificultades de tipo alguno. Ademas, si se transforma la norma
en obligatoria se fomentarda que los fabricantes de medicamentos
encuentren y provean férmulas para que los envases y dispositivos en
gue se presentan los farmacos faciliten su seccionamiento.



124

Record6 que en la discusion de la iniciativa de
ley que dio origen a la normativa vigente se planted la necesidad de
permitir el fraccionamiento de farmacos, para poder adecuar la
prescripcion a la dispensacion en las farmacias y, de esa forma, evitar
gue los pacientes compren una cantidad de farmacos innecesaria para
su tratamiento; subrayé que en muchos casos su almacenamiento en los
hogares constituye un riesgo de intoxicacion, especialmente para los
menores.

Sin embargo, la experiencia ha demostrado que
estas disposiciones no han resultado eficaces y, por lo mismo, se hace
indispensable legislar nuevamente al respecto, con el fin de forzar a los
laboratorios, importadores y farmacias a poner en el mercado
medicamentos de facil fraccionamiento. En la anterior discusion
legislativa se sefal6 a la comunidad que se llevaria a cabo esta préctica,
cuestién que en definitiva no acontecié y que no debe repetirse.

El sefior Subsecretario de Salud Publica,
declar6 compartir el mérito de la fundamentacion de la enmienda
planteada, pero sostuvo que en la discusion a propdsito de la elaboracion
del decreto N° 1, del Ministerio de Salud, de 2015, que modifica el
Reglamento de Farmacias, el Colegio de Quimico Farmacéuticos de
Chile A.G. hizo ciertos reparos a la medida, argumentando que la
obligatoriedad redundaria en que las farmacias privadas absorbieran una
gran cantidad de profesionales de esa especialidad, lo que iria en
desmedro de los servicios publicos de salud.

En consecuencia, considerd riesgoso aprobar la
indicacion en la forma propuesta y sugiriéo que la norma disponga que los
envases de medicamentos deban presentarse en modalidades
recortables, que no requieran la intervencién de un quimico farmacéutico
para la fragmentacion.

Se sumo a la conveniencia del fraccionamiento
el Honorable Senador sefor Girardi, quien asever60 que
aproximadamente el 20% de las ventas de las farmacias corresponde a
productos innecesarios, pues es muy dificil comprar las unidades justas
para un tratamiento médico. Por tal motivo, acoté que, a su juicio, el
fraccionamiento de los medicamentos deberia ser obligatorio, con la
salvedad de que sea hecho en el proceso de fabricacién, esto es, en la
drogueria o el laboratorio correspondientes, puesto que su realizacion en
el punto de venta presenta complejidades.

El Honorable Senador sefior Chahuan sefalé
ser partidario del fraccionamiento en origen, supervisado por un
profesional quimico farmacéutico, lo que asegura el cumplimiento de los
estandares sanitarios requeridos. Empero, obligar a las pequefias
farmacias a practicarlo constituirA una carga que las puede llevar a
serias dificultades financieras.
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El Honorable Senador seior Rossi dejé
constancia de que si no se establece como una obligacion el
fraccionamiento de farmacos, la preceptiva que se apruebe se
transformara nuevamente en letra muerta, como ocurrio con la
denominada “Ley de Farmacos |”, actualmente en vigencia, la cual
generod en la poblacién expectativas incumplidas. De consiguiente, llamo
a no engafar a la ciudadania con algo que en la practica no va a ocurrir.

Requiri6 de las autoridades ministeriales una
explicacion acerca de los eventuales problemas sanitarios que generaria
la adopcion de una medida como la propuesta. Por lo demas, de ser
cierta la linea argumentativa esgrimida por los profesionales de la
especialidad, habria que concluir que en la atencidon primaria se esta
poniendo en riesgo la salud de los pacientes, por cuanto el
fraccionamiento es un procedimiento que en ese nivel se realiza a diario.

Insisti6 en no incurrir en el mismo error
cometido al discutir el proyecto de ley anterior y adelantdé que su voto no
estara disponible para avalar medidas que no se basen en la experiencia
recogida, que hasta ahora no ha satisfecho las perspectivas de la
ciudadania.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe declar6 que la preocupacion fundamental que debe
tenerse a la vista a la hora de promover el fraccionamiento de farmacos
es que sea una medida razonada y que se lleve a cabo de forma 6ptima,
gue asegure a quien consumira un medicamento que contara con la
debida informacion. Lo anterior, por cuanto evidentemente es peligroso
gue en los hogares se encuentren unidades sueltas de medicamentos,
gue han sobrado de tratamientos anteriores.

Rememord que en el debate de indicaciones
previas se indicé que el riesgo sanitario del procedimiento en cuestion se
reducia si se llevaba a efecto en las droguerias. En consecuencia, pidio a
los personeros de Gobierno explicar de manera detallada cémo se haria
el fraccionamiento en origen.

Consultd Su Seforia qué incentivos tendra la
industria para avanzar hacia el fraccionamiento en origen, ya que hasta
el momento la facultad que se les ha conferido por la ley, y que ha sido
debidamente reglamentada, no ha sido utilizada por los productores de
medicamentos.

La Honorable Senadora sefiora Goic realzo la
pertinencia de garantizar el fraccionamiento para beneficio de la
poblacion y solicitdé a las autoridades ministeriales ilustrar a la Comision
acerca de la mejor forma de materializar esa medida, si lo que se
pretende lograr es que los laboratorios entreguen los farmacos en los
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formatos que permitan su facil fraccionamiento, para que los pacientes
reciban la dosis exacta para completar su tratamiento médico.

La abogada sefiora Martones puntualiz6 que
en el decreto N° 1, del Ministerio de Salud, de 2015, modificatorio del
Reglamento de Farmacias, se consignan los diversos requisitos que
deben cumplirse para la adecuada y segura dispensacion de
medicamentos fraccionados, con sujecibn a los estandares
internacionales generalmente aceptados. Lo que resulta plenamente
justificado si se toma en cuenta que alrededor del 25% de los eventos
asociados a atenciones ambulatorias estad vinculado a errores en la
dispensacion de farmacos, de los cuales el 80% es evitable.

El articulo 40 del Reglamento de Farmacias
dispone, entre otros requerimientos, que para realizar el fraccionamiento
es necesaria la intervenciéon de al menos dos personas; que el
procedimiento se efectie en zonas seguras y libres de contaminacion, y
gue se utilice un rotulado especifico, con amplia informacién, con el fin
de evitar la proliferacion en los hogares de unidades sueltas, que ni
siquiera contienen el nombre o la fecha de vencimiento del medicamento.

Al debatir la Comision indicaciones anteriores
sobre este mismo tema, autorizé a las droguerias a fraccionar, a efectos
de que los envases clinicos que se distribuyan a las farmacias presenten
un formato que facilite su seccionamiento. De hecho, los consultorios y
los hospitales adquieren los medicamentos a granel o en presentaciones
gue posibilitan fraccionar de forma segura. Se trata de replicar ahora el
procedimiento en las farmacias privadas.

El Honorable Senador sefor Girardi observé
gue si no hay certeza en cuanto a que el fraccionamiento se haga en
origen, se abre la posibilidad de que sea efectuado en el punto de venta.
Pero su materializacion no puede quedar a criterio del laboratorio o la
drogueria respectivos.

La Jefa del Departamento de Politicas
Farmacéuticas y Profesiones Médicas del Ministerio de Salud,
sefiora Tatiana Tobar, planteé que es preferible que el fraccionamiento
no se realice en las farmacias, puesto que ello supone tener un recinto
adecuado y contar con profesionales adicionales para llevarlo a cabo.
Ademas, en el sistema publico la practica es menos riesgosa, pues hay
una enorme rotacion de productos, cuestion que no ocurre en los
establecimientos farmacéuticos privados. Sefialé que algunas farmacias
populares ya han adoptado la practica de adquirir medicamentos
fraccionados.

El sefior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile afirmd que la reparticion a su cargo recomienda que Si
se aprueba el fraccionamiento obligatorio en origen, las nuevas
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presentaciones de los principios activos deberian incorporarse al registro
sanitario, de manera que no haya dudas sobre las dosis requeridas para
un tratamiento determinado.

La Honorable Senadora sefiora Goic sugirio
preparar un texto consensuado, que incluya las propuestas surgidas en
el debate. Observo que el fraccionamiento debe vincularse con el
petitorio minimo y con el registro sanitario.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
expreso que la indicacion N° 119 se hace cargo de este tema.

El Honorable Senador sefior Rossi estimo
insuficiente la propuesta del Ejecutivo, pues hace facultativo el
fraccionamiento, al tenor de lo que dispone el inciso segundo del articulo
4°, nuevo, que ella propone agregar al proyecto. Insistio6 en que esa
proposicion difiere diametralmente de la de su autoria, pues esta ultima
hace imperativo el fraccionamiento.

Agregé que es dificil entender que se
antepongan intereses economicos 0 el éxito de un emprendimiento,
aunque sean de las pequefias farmacias, sobre los derechos de los
pacientes a comprar sélo necesario y, de esa forma, reducir su gasto de
bolsillo. A lo anterior se suma el hecho de que alrededor del 95% del
mercado esta cubierto por tres grandes cadenas, que si tienen los
medios para efectuar el fraccionamiento.

Entonces, requiri6 una explicacion de las
autoridades de Gobierno encargadas de la conduccién econdmica, de las
razones que a juicio de ellas justificarian las proposiciones que se han
hecho sobre el fraccionamiento, ya que, tal como se percibe en otras
areas y materias, se imponen visiones economicistas sobre los criterios
netamente sanitarios.

Solicitd, proceder a votar derechamente su
indicacibn y que quede constancia en la historia fidedigna del
establecimiento de la ley de la posicion que cada uno adopte al respecto.

Expreso que si bien se han levantado algunas
voces que postulan que la indicacién no seria necesaria, al tenor de lo
establecido en la indicaciéon N° 119, la propuesta de su autoria otorga
mayor certeza juridica en cuanto a reforzar el derecho de la ciudadania a
adquirir los medicamentos estrictamente requeridos segun la
prescripcion médica y, de esa forma, reducir el gasto de bolsillo de los
pacientes, que es uno de los mas altos del concierto internacional. Lo
anterior lleva aparejada la precaucion de informar adecuadamente la
forma de administracion de los farmacos.
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La abogada seifiora Martones sostuvo que es
necesario tener presente la dificultad envuelta en obligar a todas las
farmacias a fraccionar, porque deberan tener un espacio fisico, cumplir
estandares determinados y disponer de personal para realizar esa labor.
En consecuencia, el Ejecutivo ha optado por exigir a los laboratorios
vender a las farmacias medicamentos en formatos de envases clinicos,
gue permitan facilitar el fraccionamiento. Se postula que el registro para
gue un medicamento pueda ser distribuido tiene que consignar el
respectivo envase clinico al que podran acceder las farmacias, las que
podran fraccionar si cumplen los estandares sanitarios.

El Honorable Senador seiior Chahuan indicé
gue sumar a las pequefias farmacias la carga adicional de contar con
recursos técnicos y humanos para llevar a cabo el fraccionamiento las
pondra inevitablemente fuera del mercado. Por tal motivo, sostuvo que la
posibilidad de fraccionar debe continuar siendo facultativa y que dicha
practica se haga primordialmente en los laboratorios, para evitar la
eventual contaminacion de los farmacos y garantizar la seguridad
sanitaria.

Se trata de que los usuarios no salgan de las
farmacias con bolsas con medicamentos y con indicaciones para su
consumo anotadas en el exterior de las mismas, lo cual es un atentado
contra la seguridad sanitaria. Por tanto, se declaré partidario de que el
fraccionamiento se haga en el origen, es decir, que sea una accion
realizada por los laboratorios.

Agreglé que los argumentos en que se han
apoyado quienes plantean permitir el fraccionamiento en las farmacias
no toman en consideracion las dificultades que habria para su concrecién
en los locales de menor tamafio, que no tienen los medios para
garantizar seguridad sanitaria, ya que, por ejemplo, deberian contar con
un profesional quimico farmacéutico especialmente dedicado a esa labor.

En consecuencia, expresé que, de mantenerse
la redaccion de la indicacién, se pronunciara negativamente al momento
de votarla.

La Honorable senadora sefiora Van
Rysselberghe pidi6 a las autoridades ministeriales explicar
detalladamente la forma en que las farmacias harian el fraccionamiento y
consulté como se resguardard que la informacién que habitualmente
exhiben los envases de medicamentos figure en cada una de las
unidades fraccionadas, a fin de garantizar el conocimiento y seguridad
gue todo paciente debe tener sobre lo que se le esta administrando.

El Honorable Senador seior Girardi coincidio
en lo medular con los argumentos del autor de la proposicién de
enmienda en discusion, ya que lo prioritario debe ser el resguardo de los
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derechos de los pacientes. Sin embargo, acoté que el punto discutido es
el lugar en que se haréa el fraccionamiento y, en ese sentido, manifesto
su preferencia por que ello se realice obligatoriamente en los laboratorios
y las droguerias.

Expres6 que no es aceptable que para
completar un tratamiento, por la mera voluntad del fabricante se deba
comprar muchos mas farmacos que los estrictamente requeridos,
afectando el gasto de bolsillo de los pacientes.

La farmacia debe vender el producto exacto
para completar el tratamiento médico, de acuerdo a la presentacion
fraccionada que haré previamente el laboratorio.

Afirmo gque estudios han demostrado que, de no
existir la posibilidad de fraccionar los medicamentos, los pacientes pagan
hasta un 20% por sobre el valor correspondiente a la dosis estrictamente
reqguerida para cumplir el tratamiento indicado por el médico.

En dltimo término, concord6é en que hay temas
sanitarios en los que no pueden hacerse excepciones y que no hay
consideraciones econémicas que puedan ser atendibles para
menoscabar la seguridad o el beneficio de los pacientes.

La Honorable Senadora sefora Goic expuso
gue la propuesta del Ejecutivo exige a los laboratorios ofrecer
presentaciones de medicamentos en envases clinicos, lo que impedira
gue sea la farmacia la que deba encargarse de fraccionar. De
consiguiente, si esta claro el sentido de la norma, podria perfeccionarse
su redaccion para que no queden dudas al respecto.

Subray6 que lo que se pretende es que los
laboratorios entreguen los farmacos en formatos que permitan su féacil
fraccionamiento y que lo fundamental es asegurar que los pacientes
reciban la dosis exacta para completar su tratamiento meédico.

En cuanto al debate de fondo, sefial6 que su
posicion también se inspira en la voluntad de proteger a los pacientes y
llamo a evitar afirmaciones que implican que por estar o no de acuerdo
con una determinada indicaciobn se esta protegiendo determinados
intereses econdémicos.

Es efectivo que las grandes cadenas tienen los
medios para llevar adelante la tarea de fraccionar, pero también deben
ser objeto de la preocupacion de la Comisién aquellas de menor tamafo,
no desde un punto de vista economicista, sino sobre la base de una
perspectiva sanitaria, ya que esos establecimientos prestan servicio
donde las cadenas no se interesan por hacerlo.
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El sefior Subsecretario de Salud Publica
adujo que es preciso distinguir entre los incisos primero y segundo del
articulo 4° nuevo, que incorpora la indicacion N° 119.

Asi, el estandar clinico al que se hace mencién
en el inciso primero significa que el laboratorio debera registrar el
producto farmaceéutico y envasarlo segun el tratamiento al que esta
destinado. Ademas, en el caso de prescripciones no habituales también
se debe disponer de envases clinicos, para que se pueda fraccionar en
las farmacias.

El Jefe de la Division de Politicas Publicas
del Ministerio de Salud, doctor Tito Pizarro, sefial6 que, desde el
punto de vista funcional, es positivo que la industria de los laboratorios
produzca algunos medicamentos en envases clinicos de mayor
dimension, lo que posibilita su fragmentacion de manera simple en
farmacias y centros de salud. Ademas, ello tiene un efecto econdmico
favorable para las compras que hace el sector publico, ya que hace mas
eficiente la adquisicion de medicamentos.

La abogada sefiora Martones explicé que para
las farmacias fraccionar serda una facultad, en tanto que para los
laboratorios sera imperativo. Connot6 que se ha aprobado previamente la
obligacion de fraccionamiento para las droguerias y, por otro lado, el
Reglamento de Farmacias establece que no se puede alterar el envase
primario y debe entregarse al paciente la informacién apropiada sobre lo
gue va a ingerir.

En definitiva, se modifica la situacion actual, en
gue los laboratorios y droguerias tienen amplia libertad para determinar
la presentacion que desean registrar, por otra en que el Instituto de
Salud Publica tendra la atribucion para normar los estandares clinicos de
presentacion de medicamentos —importante en términos de seguridad
sanitaria— segun los tratamientos habituales o en envases clinicos, si ello
no es posible.

El Honorable Senador sefior Rossi sostuvo
gue hay areas criticas en que no sélo importa la seguridad del paciente,
sino también la contencidon de costos, especialmente para los quintiles de
la poblacion de menores ingresos. En esa perspectiva, se mostré en
desacuerdo con dejar al mero arbitrio del sector privado un asunto tan
relevante como es la comercializacion de medicamentos.

Manifesto que resulta extrafio que
constantemente se esgriman argumentos que parecen privilegiar a los
establecimientos comerciales menores antes que a los pacientes, porque
en forma previa a considerar la situacion economica de las pequefas y
medianas empresas es preciso facilitar el acceso con equidad a los
medicamentos.
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Finalmente, hizo notar que la indicacion de su
autoria no pugna con la que el Ejecutivo ha propuesto, ya que si el
fraccionamiento se harda en el origen no deberia verse afectada la
seguridad sanitaria que, sin mayor sustento, ha sido asociada a esa
practica.

La Honorable Senadora sefiora Goic estimé
gue la proposicion del Ejecutivo en esta materia es suficientemente clara,
en el sentido de asegurar que el fraccionamiento debera ser realizado en
origen, al exigir que las presentaciones de los medicamentos estén
conformes con el contenido de su prescripcion.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
concordd con la necesidad de avanzar en la venta de farmacos
fraccionados y, en tal sentido, opin6 que si en la norma legal no se
consigna claramente el rol de las farmacias, podria tener un nulo efecto
en la situacién actual. Sin embargo, el otro extremo, una obligatoriedad
absoluta podria eventualmente afectar a las pequefias farmacias, que al
estar situadas en muchos casos en sectores aislados o rurales, cumplen
un rol relevante en el acceso de la poblacion a los farmacos.

De consiguiente, se inclind por una redaccion
gue, en lugar de referirse a la exigencia de que el fraccionamiento se
realice en las farmacias, disponga la obligatoriedad de la venta de
productos preparados para ser expendidos de forma fraccionada.
Incluso, de optarse por la primera alternativa, algunas farmacias podrian
abstenerse de adquirir productos farmacéuticos en formato fraccionado.

Al respecto, se propuso modificar la indicacion
mediante una redaccion del siguiente tenor:

“Siempre procedera la venta fraccionada de
medicamentos, conforme al reglamento.”.

La abogada sefiora Martones explico que la
remision al reglamento se fundamenta en que por esa via se puede
abordar aquellas situaciones en que dificilmente podria practicarse el
fraccionamiento, como en el caso de los psicotrépicos o los
anticonceptivos. Asi, acotd, en vez de asociar el fraccionamiento a la
rebaja del precio de los farmacos, se lo vincularia con el uso racional de
los mismos.

El Honorable Senador seifior Rossi hizo
presente sus aprensiones sobre el apego a la ley de los reglamentos,
gue no siempre se ajustan a aquella en forma estricta, y sobre los
tiempos y tramites requeridos para la total tramitacién de los mismos.
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La abogada sefiora Martones manifesté que el
Ministerio de Salud se propone dictar los reglamentos a la brevedad
posible, una vez sancionado el marco legal. De hecho, las disposiciones
transitorias fijan un plazo de seis meses para ello.

La Comisién coincidi6 con la propuesta de
redaccion expresada precedentemente y convino en su aprobacion.

- La indicacién N° 59 fue aprobada con la
modificacién antes sefalada, por la unanimidad de los miembros de
la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Numero 4 del articulo unico aprobado en general

El numeral 4 del articulo Unico proyecto de ley
esta redactado en los siguientes términos:

“4.- En la frase "Los medicamentos de venta
directa podran estar disponibles en farmacias y almacenes farmacéuticos
en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros
dispositivos similares que permitan el acceso directo al publico”, del
inciso primero del articulo 129 B, reemplazase la palabra "podran” por
"deberan".”.

La indicacién N° 60, del Honorable Senador
sefior Horvath, lo remplaza por el siguiente:

“4.- Reemplacese la frase "Los medicamentos
de venta directa podran estar disponibles en farmacias y almacenes
farmacéuticos en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles,
dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el acceso
directo al publico”, del inciso primero del articulo 129 B, por lo siguiente:
"En aquellas farmacias y almacenes farmacéuticos que cuenten con
repisas, estanterias, goéndolas, anaqueles, dispensadores u otros
dispositivos similares que permitan el acceso directo al publico, los

medicamentos de venta directa deberan estar disponibles en aquellos".”.

La indicacion N° 61, también del Honorable
Senador sefior Horvath, agrega en el inciso primero del articulo 129 B,
después de la frase “almacenes farmacéuticos”, el siguiente texto: “, cuya
superficie fisica de atencion de publico sea superior a 50 metros
cuadrados y sujeta a razonables criterios de seguridad para el personal y
publico, lo que deberéa ser regulado por el Reglamento respectivo,”.

La Comisiéon acordd abocarse a la discusiéon de
ambas indicaciones conjuntamente.
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La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe opin6 que los medicamentos de venta directa deberian
poder expenderse no soOlo en un tipo de establecimiento especifico
—como son farmacias y almacenes farmacéuticos—, sino en todos
aquellos que cuenten con la debida autorizacion de la autoridad
sanitaria.

El Honorable Senador sefior Chahuan, en
cambio, sefial6 ser partidario de que los farmacos, por razones de
seguridad sanitaria, se vendan solamente en farmacias y en almacenes
farmaceuticos que cuenten con la presencia de un quimico farmacéutico.
Indic6 que, aunque parezcan inocuos, dichos productos no deben
expenderse en supermercados u otro tipo de locales comerciales. Por lo
demas, la experiencia ha demostrado que la multiplicacion de locales de
venta no garantiza menores precios para los consumidores.

Aludi6 a un estudio de la Biblioteca del
Congreso Nacional, que informa sobre las naciones que han modificado
su legislacion dejando sin efecto la autorizaciéon para la venta de
medicamentos en establecimientos comerciales, en razén de las
multiples intoxicaciones por farmacos registradas. Es el caso, entre
otros, de Estados Unidos y Argentina.

En conclusion, admitir la venta de farmacos en
supermercados seria un retroceso en la seguridad sanitaria del pais.

En cuanto al mérito de la indicacion N° 60, el
sefior Subsecretario de Salud Publica manifest6 compartir su tenor,
toda vez que obliga a utilizar gondolas para los medicamentos de venta
directa, en los locales que disponen de ellas.

El Honorable Senador sefior Rossi expresoé
gue la venta en gondolas de los medicamentos que no requieren receta
médica deberia imponerse como una exigencia para todas las farmacias,
puesto que dicha medida constituye un beneficio directo para el paciente,
al evitar la intermediacion en la adquisicion.

El Honorable Senador sefor Girardi recordd
gue en su momento votd a favor de expender medicamentos de venta
directa en otros canales de distribucion, dado el oligopolio conformado
por las grandes cadenas de farmacias. Recalcé que quizas en otros
paises no sea una medida tan necesaria, pues alli no se da tan anémala
concentracion. Sin perjuicio de lo anterior, cabe considerar la situacion
de las farmacias de menor tamafio, que no tienen posibilidades fisicas de
instalar goéndolas en sus locales. Por ello, recomendé establecer la
obligacién para aquellos locales que cuenten con espacio fisico
suficiente.
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La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, aunque coincidié con la preocupacion por las pequefias
farmacias, adujo que en mercados limitados, como el nacional,
incrementar la competencia beneficia directamente al usuario.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile consider6 relevante la posibilidad de incrementar los
niveles de transparencia del mercado farmacéutico, con ocasion del
debate sobre el proyecto de ley en informe.

Trajo a colacion la experiencia recogida en
locales de farmacia instalados en el interior de supermercados, que
ponen a disposicion del publico varias clasificadoras que muestran el tipo
de medicamento y su precio, los cuales deben ser retirados por el
consumidor para solicitar la entrega en el mostrador. Menciond que esa
forma de venta requiere menor espacio que el ocupado por géndolas
tradicionales, lo que la hace mas atractiva y facil de implementar, tanto
en las grandes cadenas de farmacias, como también en negocios de
tamanio reducido.

Enfatiz6 que el Ejecutivo pretende ampliar el
acceso a los medicamentos y evitar al mismo tiempo los conflictos de
intereses que pueden generarse en el mesén de la farmacia.

La Honorable Senadora seifiora Goic plante6
gue la forma de venta a que se viene haciendo referencia deberia ser
resuelta reglamentariamente. Exhorté a centrar la discusion en el texto
propuesto en las indicaciones y no desviarla a otros asuntos, como la
apertura a la venta de medicamentos de venta directa en locales
diferentes a las farmacias o almacenes farmacéuticos.

El Honorable Senador sefior Chahuan
coincidié con el Director del Instituto de Salud Publica de Chile, en
cuanto a la urgencia de avanzar en materia de transparencia del
mercado farmacéutico, con el fin de aminorar la intermediacion y, de esa
manera, propender a que el usuario haga valer su derecho a elegir,
siempre que no tenga acceso directo a los farmacos. Estimé que dicha
regulacion se debe realizar en ejercicio de la potestad reglamentaria del
Presidente de la Republica y manifestd que su posicidon contraria a estas
indicaciones se basa, fundamentalmente, en razones de seguridad
sanitaria.

La abogada seifiora Martones opin6 en contra
de la posibilidad de imponer el uso de géndolas de acuerdo con el
espacio disponible. Informé que en la elaboracién del Reglamento de
Farmacias se tuvo que contemplar la posibilidad de que algunos locales,
por razones de seguridad, atiendan tras rejas, incluso cuando tengan el
espacio suficiente para estanteria. Ademas, observé que resulta
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arbitrario fijar un metraje determinado para hacer regir la exigencia de
contar con gondolas.

El Reglamento citado, en los articulos 14 Ay
siguientes, contiene el modo de venta descrito por el sefior Director del
Instituto de Salud Publica de Chile, que se ha denominado “muestra de
exhibicion”.

El Honorable Senador seifor Girardi
argumenté que el cierre ocasional de ciertos locales se hace
principalmente por razones de fuerza mayor o de seguridad y no afecta
sb6lo a las farmacias. Pero la libertad para disponer o no géndolas es
mucho mas discrecional, pues dejara la implementacién de la medida al
arbitrio de los comercios. De consiguiente, consideré que el espacio
suficiente en el local es un elemento objetivo para determinar su
factibilidad.

- En votacién la indicacién N° 60, fue aprobada
con adecuaciones formales, por la mayoria de los miembros de la
Comision, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y
seiores Girardi y Rossi. Se pronuncié en contra el Honorable Senador
sefior Chahuan.

El Honorable Senador sefor Girardi insistié
en que contar con espacio disponible en el local es el Unico parametro
objetivo para determinar quién estara afecto a la obligacién de disponer
gondolas para la venta de medicamentos de venta directa.

El Honorable Senador sefior Chahuan sugirio
pronunciarse separadamente sobre el metraje contenido en la indicacién
N° 61 y sobre los criterios de seguridad para el personal y el publico que
se deberan contemplar.

El Honorable Senador sefor Rossi acoté que
la norma en debate, especialmente para quienes no han participado de la
discusion, puede parecer arbitraria en cuanto fija ciertos espacios para
imponer el deber de contar con estanterias. La propuesta de las
indicacion trata de adecuar la legislacion a la realidad existente,
anteponiendo al interés general otros también legitimos, pero de orden
comercial. Agregd que la fijacién de un area para dicho efecto es propia
del reglamento.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe estimé que la fijacion por ley de una determinada
superficie impondra demasiada rigidez a la medida.

El Honorable Senador seifior Girardi sostuvo
gue si no se aprueba como una exigencia para los locales que cuenten
con espacio suficiente, en la practica la medida no se llevara a cabo.
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La seifiora Milla postulé que si uno de los
objetivos pretendidos es facilitar que farmacias pequefias o medianas
puedan funcionar en lugares remotos o aislados, la determinacion de un
espacio especifico podria resultar dificil de implementar; explicé que la
Ley de Empresas de Menor Tamafio?! las califica de esa forma por su
ingreso anual.

Si consideré valorable 1o resuelto en la
indicacion precedente, puesto que gran parte de las ganancias que
obtienen las grandes cadenas hoy en dia es por la disposicion en los
estantes de cosméticos y otros productos diferentes de los farmacos.

El Honorable Senador seifior Girardi hizo
presente que su planteamiento sobre estas propuestas legislativas esta
basado en conceptos sanitarios y no econémicos y, en ese contexto,
seria ideal que todas las farmacias tuvieran gondolas para los
medicamentos de venta directa, pues eso beneficia al paciente.

La Honorable Senadora sefora Goic llamé a
tener precaucion por los posibles efectos de las medidas que finalmente
se adopten. Sefald6 como ejemplo la enorme inversiébn que puede
significar para una pequefila o0 mediana empresa la disposicion de
géndolas en su local y que, eventualmente, podria incentivarla a
trasladarse a un local de menor superficie, para no tener que asumir la
obligacion.

En virtud de lo anterior, se mostré contraria a
gue la exigencia esté vinculada a la suficiencia del espacio en el local, ya
gue es muy dificil poner los incentivos correctos por esa via. Diferente es
gue si ya esta dispuesta la estanteria, porque el local cuenta con las
condiciones para ello, sea destinada a la venta de farmacos.

El Honorable Senador sefior Chahuan
concordd en que el establecimiento de un metraje especifico tiene visos
de arbitrariedad y se aparta de la exigencia de racionalidad que debe
inspirar a todo precepto normativo. Manifestd ser partidario de la formula
de venta de medicamentos mediante las “muestras de exhibicion”,

21 Ley N° 20.416: ARTICULO SEGUNDO.- Sujeto. Para los efectos de esta ley, se
entendera por empresas de menor tamafio las microempresas, pequefias empresas y
medianas empresas.

Son microempresas aquellas empresas cuyos ingresos anuales por ventas y servicios y
otras actividades del giro no hayan superado las 2.400 unidades de fomento en el dltimo afio
calendario; pequefias empresas, aquellas cuyos ingresos anuales por ventas, servicios y
otras actividades del giro sean superiores a 2.400 unidades de fomento y no exceden de
25.000 unidades de fomento en el dltimo afio calendario, y medianas empresas, aquellas
Cuyos ingresos anuales por ventas, servicios y otras actividades del giro sean superiores a
25.000 unidades de fomento y no exceden las 100.000 unidades de fomento en el dltimo afio
calendario.
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modalidad que preserva el uso racional de los remedios y garantiza la
seguridad del publico y del personal de la farmacia.

- En votacion la indicaciéon N° 61, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 62, del Honorable Senador
sefior Ossandon, antepone a la palabra “deberan”, incorporada por el
numeral 4 del articulo Unico aprobado en general, la siguiente frase: “, de
no mediar una causa razonable, como la seguridad de los productos,”.

El citado numeral modifica el inciso primero del
articulo 129 B del Cdédigo Sanitario, haciendo obligatorio para las
farmacias y almacenes farmacéuticos poner a disposicion del pablico los
medicamentos de venta directa en repisas, estanterias, gondolas,
anaqueles, dispensadores u otros dispositivos similares, que permitan el
acceso directo a los mismos.

Se estimo que la indicacion debilita la norma y
no se ajusta al criterio que ha permitido aprobar otras proposiciones de
enmienda sobre la misma materia.

- En votacion la indicacion N° 62, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores seioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 63, del Honorable Senador
sefior Girardi, sustituye el inciso primero del articulo 129 B, por los
siguientes incisos primero, segundo y tercero, pasando su inciso
segundo a ser cuarto:

“Articulo 129 B.- Se prohibe la venta en
farmacias o almacenes farmacéuticos de medicamentos que requieran
receta médica y que hubiesen sido registrados, importados, internados,
y/o fabricados, por personas y/o sociedades relacionadas o colegiadas
conforme a las normas establecidas en la Ley N° 18.045 sobre
Sociedades Andnimas.

No existird incompatibilidad en la elaboracion
de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las farmacias
conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del articulo 127.

Del mismo modo, no existira esta
incompatibilidad respecto de medicamentos de venta directa podran los
gue deberan estar disponibles en farmacias y almacenes farmacéuticos
en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros
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dispositivos similares que permitan el acceso directo al publico,
considerando medidas de resguardo general para evitar su alcance y
manipulaciéon por nifios o infantes, todo conforme lo determine el
reglamento que se dicte para regular lo dispuesto en este articulo.”.

Visto lo resuelto a raiz de la indicacion N° 49,
ésta quedo incluida en la nueva redaccion alli propuesta, con la misma
votacion.

- Acordado por la mayoria de los miembros
de la Comisiéon, Honorables Senadores sefiora Goic y sefores
Girardi y Rossi. Votaron en contra, e hicieron reserva de
inconstitucionalidad, los Honorables Senadores sefiora Van
Rysselberghe y seiior Chahuan.

La indicacién N° 64, del Honorable Senador
sefior Rossi, intercala en el articulo Unico aprobado en general el siguiente
numeral 4 bis:

“4 bis) Modifiquese el articulo 129 B
incorporando en el inciso tercero un nuevo numeral 3) del siguiente
tenor:

“3) Mantener en un lugar visible al publico un
listado con los medicamentos bioequivalentes y sus respectivos

precios.”.”.

La abogada sefiora Martones planted que la
modificacion al articulo 101 ya aprobada, que suprimié la mencion a los
medicamentos bioequivalentes, invirtié la regla vigente, de manera que
en adelante el Instituto de Salud Publica de Chile determinara aquellos
farmacos no intercambiables, lo que consignara en el respectivo registro
sanitario. Lo cual priva de sentido a la indicacion en debate.

- La indicacion N° 64 fue retirada por su autor.
La indicacién N° 65, del Honorable Senador

sefior Chahuan, agrega un inciso final nuevo al articulo 129 B del Cdédigo
Sanitario, del siguiente tenor:

“Los medicamentos de venta directa, deberan
incluir en su etiquetado, un cuadro de informacién del medicamento
aprobado por la Autoridad Sanitaria, para facilitar al consumidor su lectura y
comprension, que contenga los siguientes datos:

a) Nombre del medicamento

b) Ingredientes activos
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c¢) Propasito (clasificacion farmacoldgica y principal
accion de cada principio activo)

d) Uso

e) Precauciones

f) Indicaciones

g) Otra informacion de seguridad relacionada.
h) Ingredientes inactivos

Esta informacion debe aparecer en el exterior o
envoltorio del envase del medicamento de venta directa. Los nombres
comerciales de productos farmacéuticos y nombres de laboratorios de
medicamentos no podran consignarse en el cuadro de informacion del
medicamento.”.

La abogada sefiora Martones acoté que los
datos mencionados en la indicacion estan regulados, para todos los
medicamentos, en el decreto N° 3, del Ministerio de Salud, del afio 2011,
gue aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano. Ademds, en la propuesta
parlamentaria hay una mezcla de informaciéon que generalmente se
coloca en el envase secundario y otra que se entrega mediante folletos al
paciente. Entonces, integrar toda la informacion sefalada en la
indicacién en el envase secundario deberia hacerse con una letra tan
pequefia que podria ser dificil de leer y comprender.

La Honorable Senadora sefiora Goic expuso
gue lo primordial es asegurar que el paciente se informe acerca del
farmaco que va a consumir.

El Honorable Senador sefior Chahuan
manifest6 que el objetivo de la proposicion es otorgar mayores
estandares de seguridad sanitaria en el expendio de medicamentos de
venta directa. Puso como ejemplo los problemas derivados de
intoxicaciones producidas por el consumo excesivo de farmacos que
parecen ser inocuos, como el paracetamol. Agregd que la folleteria que
contiene la informacidn que se entrega al paciente, incorporada en el
interior de los envases, finalmente no es leida.

La abogada seiiora Martones, coincidiendo
con la preocupacion expresada por el Honorable Senador sefor
Chahuén, asever6 que el Instituto de Salud Publica de Chile ha trabajado
arduamente en el fomento de campafas de informacion a la poblacién
sobre el uso racional de los medicamentos y sobre el dafio que puede
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causar su uso inapropiado. Lo anterior, en el entendido de que no hay
medicamento inocuo para la salud.

Propuso analizar la posibilidad de integrar en el
rotulado del envase secundario algun tipo de advertencia, por la via
reglamentaria.

El Honorable Senador sefior Chahuéan, sobre la
base de que el Ejecutivo asume el compromiso de estudiar qué
elementos comprendidos en la indicacion podrian incorporarse mediante
la norma reglamentaria, procedio al retiro de la proposicion de enmienda.

- La indicacion N° 65 fue retirada por su
autor.

La indicacién N° 66, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala en el inciso primero del articulo 129 D, a
continuaciéon de la palabra “botiquines”, la siguiente frase: “, autorizados
por la correspondiente Secretaria Regional Ministerial de Salud,”.

El articulo 129 D faculta a los establecimientos
asistenciales de atencion cerrada y a los de atencion ambulatoria que
cuenten con salas de procedimiento o pabellones de cirugia menor, para
contar con farmacia o con botiquines en que se incluyan los
medicamentos necesarios para el ejercicio de las acciones de salud que
se lleven a efecto dentro del establecimiento.

La Honorable Senadora sefiora Goic indicé
gue el texto propuesto es coherente con atribuir a las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud la fiscalizacion de las farmacias y
botiquines, en tanto que el control de las droguerias y los laboratorios
concierne al Instituto de Salud Publica de Chile.

- En votacién la indicacién N° 66, fue aprobada
con minimos ajustes de forma, con el voto unanime de los miembros de
la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 67, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala en el Codigo Sanitario un nuevo articulo 129 E,
pasando el actual articulo 129 E a ser articulo 129 F; su texto es el que
sigue:

“Articulo 129 E.- Las farmacias, almacenes
farmacéuticos y los establecimientos asistenciales de atencion cerrada y los
de atencion ambulatoria que cuenten con farmacia o botiquines, deberan
informar al publico de manera permanente, de los precios de los productos
farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o
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administracion segun corresponda, por medios que aseguren su entrega
clara, oportuna, transparente, veraz y susceptible de ser comprobada.

De igual manera, los mismos establecimientos
deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica la
informacion de los precios de productos farmacéuticos que se encuentren
disponibles para su expendio o administracion, segun corresponda, en la
forma, contenido y oportunidad que determine el reglamento.

Por su parte, los laboratorios de produccion
farmacéutica y los importadores deberan entregar al Ministerio de Salud y al
Instituto de Salud Publica la informacidbn de precios de productos
farmacéuticos que se encuentre disponibles para su venta, en la forma,
contenido y oportunidad que determine el reglamento.”.

- Fue retirada mediante oficio N° 13-364, de 01
de abril de 2016.

La indicacién N° 68, de la sefiora Presidenta
de la Republica, también intercala en el Cddigo Sanitario un nuevo
articulo 129 E, pasando el actual a ser articulo 129 F; su texto es el que
sigue:

“Articulo 129 E.- Las farmacias, almacenes
farmaceéuticos y los establecimientos asistenciales de atencidon cerrada y
los de atencién ambulatoria que cuenten con farmacia o botiquines,
deberan informar al publico de manera permanente, de los precios de los
productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio
o administracion segun corresponda, por medios que aseguren su
entrega clara, oportuna, transparente, veraz y susceptible de ser
comprobada y comparada.

De igual manera, los mismos establecimientos
deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica la
informacion de los precios de productos farmacéuticos que se
encuentren disponibles para su expendio o administracion.
Correspondera al Instituto de Salud Publica ponerlos a disposicion del
publico, en su sitio electrénico de forma que permita su comparacion por
los consumidores.

Un reglamento establecera la forma, contenido
y oportunidad para que los establecimientos sefialados en el inciso
primero cumplan con las obligaciones establecidas los incisos
precedentes. Asimismo, detallardq la forma en que el Instituto de Salud
Publica pondra a disposicion del publico la informacion respectiva,
conforme al inciso anterior.

Por su parte, los laboratorios de produccion
farmacéutica y los importadores deberan entregar al Ministerio de Salud
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y al Instituto de Salud Publica la informacion de precios de productos
farmacéuticos que se encuentre disponibles para su venta, en la forma,
contenido y oportunidad que determine el reglamento.”.

- Fue retirada mediante oficio N° 140-364, de 09
de agosto de 2016 y su contenido formulado como articulo 129 F, en la
indicacién presidencial N° 72, que se vera mas adelante.

La indicaciéon N° 69, del Honorable Senador
sefior Girardi, incorpora el siguiente articulo 129 E, nuevo, pasando el
actual articulo 129 E a ser 129 G:

“Articulo 129 E.- Las farmacias y demas
establecimientos autorizados para expender productos farmacéuticos al
publico estaran obligados a informar al publico en momento de la compra
y en el lugar de pago, los precios de los productos farmacéuticos que se
encuentren disponibles para su expendio o administracion segun
corresponda, por medios que aseguren su entrega clara, transparente,
veraz y susceptible de ser comprobada y comparada.

En el cumplimiento de esta obligaciéon cada
establecimiento de los mencionados en el inciso primero debera contar
con una lista de precio que esté a disposicion del publico en forma
directa y sin intervencion de terceros, en el lugar en el que se verifica el
pago, de manera visible, permanente y actualizada. La informacion
contenida en esta lista debera permitir conocer el nombre de los
medicamentos, su principio activo, concentracion, laboratorio, contenido
expresado en numero de dosis o unidades para cada una de sus
presentaciones disponibles, y su disponibilidad o stock en cada uno de
los establecimientos que dispongan. Asimismo, debera permitir la
comparacion de precios de los medicamentos en relacion a la
denominacién comun internacional, debiendo estar todos los
medicamentos genéricos del mismo y todas las denominaciones de
fantasias, para dar cumplimiento a esta exigencia ademas, la lista debera
contar con todos los productos que hayan demostrado bioequivalencia,
conforme a las normas reglamentarias establecidas a través del
Ministerio de Salud.

Los proveedores que utilicen dispositivos
electronicos deberan informar, a través de dichos medios, la informacion
exigida en los incisos precedentes.”.

El Honorable Senador seifor Girardi
manifestd que la materia que trata la indicacibn es una de las mas
relevantes de la iniciativa, toda vez que la falta de informacion a los
pacientes de los precios constituye el germen principal de las practicas
abusivas de las farmacias. En consecuencia, es preciso que al momento
de adquirir el farmaco, el paciente posea la informacién sobre el original
y sobre las denominaciones de fantasia respectivas, junto con el precio.
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Observé que la proposicion de enmienda
requiere algunos perfeccionamientos. Entre ellos, que la obligacion de
poner a disposicion del paciente la informacion de precios debe estar
circunscrita al correspondiente punto de venta.

La Honorable Senadora sefiora Goic
menciond que la indicacion presidencial signada con el namero 72
también se hace cargo de la situacion planteada.

La Comision, en principio, dejé pendiente una
decisién sobre esta indicacion y, luego de efectuar el debate de la
propuesta de la sefiora Presidenta de la Republica, convino en aprobar
la indicacién N° 69, subsumida en la N° 72.

- Acordado con el voto unanime de los
miembros de la Comision, Honorables Senadores sefioras Goic y Van
Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 70, de la sefiora Presidenta de
la Republica, sustituye el articulo 129 E, por el siguiente:

“Articulo 129 E.- Los establecimientos de atencion
cerrada no podran prohibir durante la hospitalizacion o atencion ambulatoria,
el uso de productos sanitarios prescritos al paciente o necesarios para su
atencion, que hayan sido adquiridos en otros establecimientos de expendio.”.

La Comision dejé constancia de que el nuevo
articulo 129 E propuesto en la indicacion presidencial incluye a los
establecimientos de caracter publico y a los privados.

- En votacién la indicacién N° 70, fue aprobada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

Las indicaciones que siguen, numeros 71 a 76,
insertan en el Cdodigo Sanitario preceptos con unos contenidos nuevos y
diferentes, signados 129 F a 129 Q.

La indicacion N° 71, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega un articulo 129 F, nuevo, del siguiente tenor:

“Las farmacias y demas establecimientos
autorizados para expender productos farmacéuticos deberan entregar al
Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica la informacion de los
precios de productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su
expendio o administracion, asimismo deberdn entregar la informacién
respecto de sus ventas de manera mensual. Correspondera al Instituto de
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Salud Pdublica informar al puablico, en su sitio electronico de manera que
permita su andlisis y comparacion por los consumidores.

Por su parte, los laboratorios de produccion
farmacéutica y los importadores deberan entregar al Ministerio de Salud y al
Instituto de Salud Publica la informacién de precios de productos
farmacéuticos que se encuentre disponibles para su venta.

La autoridad establecera la forma, contenido y
oportunidad para que los establecimientos sefalados en los incisos
precedentes cumplan con las obligaciones establecidas en esta disposicion.”.

La Comision acordd discutir esta indicacion en
conjunto con la formulada por la Presidenta de la Republica y signada
con el numero 75, cuyo texto se transcribe mas adelante.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
expresd que actualmente solo los laboratorios informan al Instituto de
Salud Publica los precios que cobran por los productos que expenden,
pero no asi las farmacias.

La abogada sefora Martones hizo ver que, de
conformidad con lo que establece la indicacion N° 75, las farmacias
deberan proveer la informacion actualizada de los precios y descuentos de
productos farmaceéuticos que se encuentren disponibles para su venta,
expendio o administracion, incluidas las ofertas esporadicas.

El Honorable Senador sefor Girardi repard
gue el articulo 129 H que propone la indicacion N° 75 hace una remision
al decreto ley N° 211, de 1973, que fija normas sobre defensa de la libre
competencia, en circunstancias que la normativa en debate es de corte
sanitario y no econémico. De consiguiente, sugirié eliminar esa mencion.

La Honorable Senadora sefiora Goic, coincidié
en la inconveniencia de incluir en una regulacion sanitaria normas
relacionadas con la proteccién de la libre competencia.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe preguntd qué objetivo tiene incluir una norma sobre
informacion de precios, toda vez que dicha labor, por lo general, es realizada
por el Servicio Nacional del Consumidor.

La abogada seiiora Martones advirti6 que el
SERNAC no tiene herramientas para procesar y consolidar adecuadamente
la informacion de caracter eminentemente sanitario que le seria remitida, lo
gue haria ilusorio el control. Asimismo, adujo que la referencia al decreto
ley N° 211, de 1973, tiene como objetivo proporcionar una herramienta
para impedir la colusiéon de precios.
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La seiora Milla agregé que en todas las
decisiones regulatorias que adopta el Ministerio de Salud es preciso
incorporar la variante relacionada con la farmaco-economia. En efecto,
es relevante sequir la trazabilidad del medicamento en toda la cadena de
distribucion, determinando qué factores hacen que aumente su precio o
gue desaparezca del mercado. Es decir, es necesario contar con mas
herramientas para poder tener mayor asertividad en las decisiones que
se adoptaran.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe expresoé extrafieza por la redaccion dada a la indicaciéon
N° 75. En el entendido de que siempre es positivo poder comparar
precios —labor en la que el Servicio Nacional del Consumidor posee
amplia experiencia—, estimé excesivo sumar la intervencion del Ministerio
de Salud y del Instituto de Salud Publica, dada la abundante legislacion
gue actualmente rige el mercado de los medicamentos. Sin embargo,
consideré apropiado acudir a la proteccion de las normas sobre libre
competencia, en resguardo de los consumidores.

La Honorable Senadora sefiora Goic,
compartio la idea de suprimir la mencion al decreto ley N° 211, de 1973,
ya que esa materia excede la competencia del Instituto de Salud Publica.

El Honorable Senador seiior Girardi planted
gue no solo el Servicio Nacional del Consumidor puede encargarse del
control de los precios cobrados por las farmacias, ya que es adecuado
gue alguna institucion relacionada con la salud pueda participar en el
examen de esa informacion.

El Director Regional Metropolitano del
Servicio Nacional del Consumidor, sefior Juan Carlos Luengo,
sefald que dicho organismo trabaja en colaboracion con el Instituto de
Salud Publica en lo tocante a informar a los consumidores de
medicamentos, actividad que ha dado lugar a la elaboracion de algunos
estudios al respecto.

Coincidi6 en apreciar que el sistema de
proteccion al consumidor no es una parcela aislada, sino que su
regulacion se coordina con otras normas sectoriales, para una adecuada
proteccion del consumidor.

En cuanto a los objetivos de la norma debatida,
la abogada sefiora Martones asegurd que el Instituto de Salud Publica
entregara informacion a los pacientes desde el punto de vista sanitario,
en tanto que el Ministerio de Salud utilizard esos insumos para la
generacion de politicas publicas sobre medicamentos.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe expresé que el Instituto de Salud Publica no tiene la
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competencia técnica para hacer investigaciones de mercado. De
consiguiente, si el precepto esta dirigido a dar mayor transparencia al
precio de los medicamentos, tarea corresponde claramente al Servicio
Nacional del Consumidor, a menos que el objeto de la disposicion sea
uno diferente.

La Honorable Senadora seiora Goic preciso
que el Servicio Nacional del Consumidor seguira cumpliendo su rol en el
area de los farmacos, funcion que se vera complementada y facilitada
con la actuaciéon de los organismos sanitarios. En definitiva, no se varia
la dinamica de trabajo que hoy ya cumplen esas entidades.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
afiadié que el Ministerio de Salud, el Instituto de Salud Publica y el
Ministerio de Economia, Fomento y Turismo han discutido bajo qué alero
se instalara el Observatorio de Medicamentos —que recolecta datos sobre
precios de farmacos— y han llegado a la conclusion de que lo mas
factible es radicar en el referido Instituto, por su competencia técnica y
porque posee informacion de primera fuente para el analisis del
comportamiento de los precios. De hecho, el Servicio Nacional del
Consumidor complementa la informacion que obtiene el Instituto.

- En votacion la indicacion N° 71, fue
aprobada, subsumida en lo pertinente en la indicacién N° 75, por la
mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Se abstuvieron los
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y seiior Chahuan.

La indicacién N° 72, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega al Cdodigo el siguiente articulo 129 F, nuevo:

“Articulo 129 F.- Las farmacias, almacenes
farmaceuticos, los establecimientos asistenciales de atencion cerrada y
los de atencién abierta que cuenten con farmacia o botiquines, y los
botiquines que no formen parte de estos ultimos, tendran las siguientes
obligaciones de informacién de precios:

a) Informar y poner a disposicion del publico los
precios de los productos farmacéuticos disponibles para su expendio o
administraciéon segun corresponda, de manera permanente, clara,
oportuna, veraz y susceptible de ser comprobada y comparada.

b) Contar con una lista de precios en cada local,
la que debera estar a disposicion del publico en forma electrénica,
directa y sin intervencion de terceros, de manera visible, permanente y
actualizada.

c) Contar con un sistema informatico que
permita al publico acceder de forma simultanea al personal, al momento
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del expendio, y en forma directa, a la informacion de precios y stock
disponible por principio activo, del medicamento requerido.

Con todo, la Secretaria Regional Ministerial de
Salud respectiva podra eximir transitoriamente de alguna de las
obligaciones sefialadas en el inciso anterior que requieran de sistemas
de informacién, a aquellos establecimientos que por su ubicacion o
recursos disponibles, no puedan acceder a dicha tecnologia. En tales
casos, los establecimientos deberan igualmente cumplir con las
disposiciones antes sefialadas, mediante soportes de papel.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud
respectiva sera la autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y
sancion al cumplimiento de las obligaciones establecidas en este
articulo, conforme a lo dispuesto en el libro X.”.

El Honorable Senador seiior Girardi advirtio
la necesidad de introducir algunas mejoras en la redaccién de la norma
propuesta, para evitar que las farmacias burlen nuevamente la obligacién
de contar con listas de precios o las hagan inaccesibles a los pacientes.
Asi, sugirio que la exigencia debe sefalar que la lista de precios debe
ser puesta a disposicion del publico en el lugar en el que se verifica el

pago.

La Honorable Senadora seiiora Goic acoto
que esta ultima medida esta contenida en el literal ¢) del articulo 129 F
gue la indicacion propone incorporar al Codigo Sanitario.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe manifestd su conformidad general con la redaccion
sometida a consideracion de la Comision, pero observé que la facultad
conferida a las Secretarias Regionales Ministeriales podria inducir a la
adopcion de decisiones arbitrarias. Por lo anterior, a su juicio, tal medida
deberia tener un caracter imperativo para las autoridades. Hizo ver, por
lo deméas, que no se dispensa a los establecimientos del deber de
entregar informacion, sino sélo de hacerlo mediante medios tecnolégicos,
si no estan a su alcance.

El Honorable Senador seiior Girardi advirtio
que la informacion también debe contener el compuesto activo del
farmaco y todas las denominaciones de fantasia disponibles del mismo.
Ademas, recomendd cambiar el orden en que se han dispuesto las letras

b) y ¢).

La abogada sefiora Martones explico que la
disposicion de la letra a) del inciso primero contiene la obligacion
genérica de informar los precios y de ponerlos a disposicion del publico.
La letra b) especifica una modalidad de cumplir esa exigencia, mediante
la utilizacion de sistemas electronicos que entreguen la informacién
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directa al paciente. Por ultimo, la letra c) esta referida a la fase de
compra directa, pues en varias farmacias el punto de pago esta separado
del lugar en que se solicita y entrega el producto, por lo cual se dispone
gue la informacion se entregue al momento del expendio.

Enseguida, puntualizé que las atribuciones de
los organismos publicos deben ser ejercidas de manera fundada y en
ningun caso deben tener visos de arbitrariedad. La potestad que se
otorga al Secretario Regional Ministerial se consigna de forma
facultativa, ya que para tomar la decision de eximir a las farmacias
pequefias de las exigencias legales serd preciso ponderar los
antecedentes hechos valer por el interesado. No obstante, la dispensa de
los requerimientos siempre sera transitoria, pues el objetivo final es
incrementar la transparencia en los precios.

Acerca de incluir el principio activo, sostuvo que
la regulacion dispuesta en el Reglamento de Farmacias es bastante
exhaustiva en cuanto a la informacién que debe proporcionarse. Por lo
mismo, estimd excesivo que la ley se pronuncie en esta materia a ese
nivel de detalle.

La Honorable Senadora seiiora Goic hizo
presente que eximir a todas las farmacias pequefas de la obligacion de
informar los precios no es razonable ni compatible con el propdsito de
garantizar que los pacientes obtengan un conocimiento cabal de los
productos farmacéuticos que requieren adquirir.

El Honorable Senador sefor Girardi declaré
gue todos quienes desean dedicarse a una actividad econdmica deben
cumplir los requerimientos que la normativa respectiva disponga.
Entonces, si se extiende la posibilidad de que parte de esas exigencias
pueda ser morigerada, el espiritu de la preceptiva finalmente sera
burlado.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe solicité votar de forma separada el inciso segundo del
nuevo articulo 129 F.

- El referido inciso fue aprobado por la
mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores
sefiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Se abstuvieron los
Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

La Comisidon decidié acoger la recomendacién
de permutar el orden de los literales b) y a) del inciso primero. Ademas,
acordé realizar algunas modificaciones de redaccion en el texto.

- Con esas enmiendas, el resto de la indicacion
N° 72 fue aprobado por la unanimidad de de los miembros de la
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Comisién, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

En sesion posterior, se acordd de manera
unanime reabrir el debate sobre el articulo 129 F, para conocer una
propuesta del Ejecutivo que inserta el siguiente inciso segundo en dicho
precepto:

“Asimismo, tratdndose de medicamentos
intercambiables, al momento del expendio el personal de la farmacia
debera informar adecuada y suficientemente al pablico las alternativas de
medicamentos de denominacién comun internacional, de modo de
garantizarle el derecho a elegir informadamente el que le resulte mas
conveniente.”.

La abogada sefiora Martones expresé que el
texto sugerido tiene como beneficio adicional precisar que la posibilidad
de eleccién de los medicamentos es un derecho de los pacientes.

La insercibn motiva un ajuste en la referencia
contenida en el inciso que pasO a ser tercero, donde se sustituyd la
palabra “anterior” por “primero”.

- Tanto la reapertura del debate como la
intercalacion del nuevo inciso con una modificacién de forma y la
correccion de referencia aludida fueron aprobadas por Ila
unanimidad de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Goic y seiiores Girardi y Rossi.

La indicacién N° 73, de la sefiora Presidenta de
la Republica, agrega el siguiente articulo 129 G, nuevo:

“Articulo 129 G.- Sin perjuicio de las politicas de
descuento que realicen, los proveedores de productos farmacéuticos, ya
sean laboratorios farmaceéuticos, importadores o distribuidores, no podran
discriminar arbitrariamente a las farmacias o almacenes farmacéuticos en
razon de su tamafio, o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a una
asociacién o agrupacién de compra.

Se prohiben, para los efectos de la determinacion
de las politicas de precio, consideraciones que tengan relacion con
volimenes, precios 0 margenes de utilidad de medicamentos producidos por
la farmacia o mandados a producir por ella, que impidan, restrinjan o
entorpezca la libre competencia, o que tiendan a producir dichos efectos.

Ademas de los contratos de compraventa de
productos farmaceéuticos, las farmacias sélo podran celebrar convenciones
adicionales con los proveedores de éstos productos, cuando se trate de
servicios relacionados demostrables, justificados y cuyo objeto sea licito.
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Los contratos y sus modificaciones, asi como toda
otra convencion, celebrados entre dichas partes, deberan ser remitidos, para
su eficacia, al Instituto de Salud Publica de Chile, informacién que tendra el
caracter de reservada de acuerdo a la ley N°20.285. Sin perjuicio del
cumplimiento de esta formalidad por parte de los sujetos obligados, dicha
comunicaciéon no les exime de responsabilidad respecto de eventuales
infracciones al ordenamiento juridico.

El Instituto de Salud Publica sera la autoridad
sanitaria competente para la fiscalizaciéon y sancion al cumplimiento de las
obligaciones que establece este articulo, conforme a lo dispuesto en el libro
X, en lo que dice relacion con las materias de su competencia y sin perjuicio
de aquellas que la ley le reconoce a la Fiscalia Nacional Econémica y al
Tribunal de Defensa de la Libre Competencia.”.

El Honorable Senador sefior Girardi insistio en
objetar la inclusién de conceptos o criterios econémicos en normas de
caracter sanitario, como se hace en los incisos segundo y quinto del articulo
129 G propuesto, ya que la idea no séOlo es proteger la competencia en el
mercado de farmacos, sino impedir también que los laboratorios abusen y
discriminen a las pequeiias farmacias, lo que se traduce finalmente en un
precio mas alto de los medicamentos para los pacientes.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe observé que el precepto discutido podria redundar en la
fijacion de precios por ley, situacion que podria constituir una infraccion a la
Carta Fundamental.

El Honorable Senador sefior Chahuan se
mostré contrario a eliminar las menciones y regulaciones que tienden a
proteger la libre competencia, porque ésta beneficia a los consumidores. Por
lo demas, en la ley actual ya se han establecido criterios relacionados con las
ventas por volumenes.

La abogada sefiora Martones explicé que la
primera parte de la indicacion recoge lo ya establecido en la ley actual,
aunque ahora se precisa de mejor forma. El segundo inciso, enfatizé, no
prohibe politicas de descuento, sino que pretende facilitar la entrada al
mercado de laboratorios mas pequefios.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe planted que la explicacion no concuerda con la redaccion del
precepto en debate, que parece dirigirse abiertamente a la fijacion de
precios. Expreso no ser partidaria de que, sobre la base de la politica de
precios de un establecimiento, se impida el traspaso a los consumidores de
los descuentos que se logren. Estimé que la norma se sustenta en la
desconfianza, lo que también se evidencia en el inciso tercero, cuando se



151

hace referencia a contratos cuyo objeto sea licito, mencidn que juzgo
innecesaria.

La abogada sefiora Martones consigndé que es
una practica habitual que las farmacias cobren por conceptos inexistentes,
por ejemplo, publicidad compartida, que hasta podrian catalogarse como
ideologicamente falsos, porque no son efectivamente prestados. Entonces,
aunque suene redundante, se ha preferido establecerlo explicitamente en la

ley.

El Honorable Senador seior Chahuan acoto
gue las prohibiciones consagradas en el inciso segundo solamente se
refieren a aquellas que impidan, restrinjan 0 entorpezcan la libre
competencia, y consideré valioso mantener en la norma esas expresiones.

La Comisién decidio votar separadamente la frase
final del inciso segundo: “que impidan, restrinjan o entorpezca la libre
competencia, o que tiendan a producir dichos efectos”, y la escrita en la
conclusion del inciso quinto: “y sin perjuicio de aquellas que la ley le
reconoce a la Fiscalia Nacional Econdémica y al Tribunal de Defensa de la
Libre Competencia”, del articulo 129 G, nuevo.

- Dichas frases fueron rechazadas por la
mayoria de los miembros de la Comisién, Honorables Senadores sefiora
Goic y seiores Girardi y Rossi. Votaron por mantenerlas los Honorables
Senadores seiiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

Luego, la Comision, por la mayoria de sus
miembros, acordo aprobar el resto de la indicacion, sustituyendo la palabra
“eficacia” por validez”, y como consecuencia también reemplazé la palabra
“formalidad” por “solemnidad”, en el inciso cuarto del articulo 129 G
propuesto en la indicacion N° 73.

- Concurrieron a esa decisiéon los Honorables
Senadores seiiora Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi. Voté en
contra la Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe.

La indicacidn N° 74, del Honorable Senador
sefior Girardi, introduce el siguiente articulo 129 G, nuevo, en el Cdédigo
Sanitario:

“Articulo 129 G.- Los proveedores de productos
farmacéuticos, ya sean laboratorios farmacéuticos, importadores o
distribuidores, estaran obligados a publicar los precios de los productos que
expenden y los descuentos por volumen que apliguen en sus ventas,
indicando cada tramo de descuento.

Sin perjuicio de las politicas de descuento que
realicen, los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean laboratorios
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farmacéuticos, importadores o distribuidores, no podran discriminar
arbitrariamente a las farmacias o almacenes farmacéuticos en razén de su
tamano, o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a una asociacion o
agrupacion de compra.

Se prohiben, para los efectos de la determinacion
de las politicas de precio, consideraciones que tengan relacion con
volimenes, precios 0 margenes de utilidad de medicamentos producidos por
la farmacia o mandados a producir por ella.

Ademas de los contratos de compraventa de
productos farmacéuticos, las farmacias sélo podran celebrar convenciones
adicionales con los proveedores de éstos productos, cuando se trate de
servicios relacionados demostrables, justificados y cuyo objeto sea licito.

Los contratos y sus modificaciones, asi como toda
otra convencion, celebrados entre dichas partes, deberan ser remitidos, para
su eficacia, al Instituto de Salud Publica de Chile, informacién que tendré el
caracter de reservada de acuerdo a la ley N°20.285. Sin perjuicio del
cumplimiento de esta formalidad por parte de los sujetos obligados, dicha
comunicaciéon no les exime de responsabilidad respecto de eventuales
infracciones al ordenamiento juridico.

El Instituto de Salud Publica sera la autoridad
sanitaria competente para la fiscalizaciéon y sancion al cumplimiento de las
obligaciones que establece este articulo, conforme a lo dispuesto en el libro
X, sin perjuicio de aquellas que la ley le reconoce a la Fiscalia Nacional
Economica y al Tribunal de Defensa de la Libre Competencia”.

A instancias del Honorable Senador seiior
Girardi y en vista de que gran parte del articulo propuesto ha sido ya
aprobado en otras indicaciones formuladas al proyecto de ley, se decidio
aprobar sélo el primer inciso de ésta, subsumido en la siguiente, de la
sefiora Presidenta de la Republica, que agrega al Cdodigo Sanitario un
articulo con similar contenido.

- Concurrié a esta decision la unanimidad de
los miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores
sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi

La indicacion N° 75, de la sefiora Presidenta de
la Republica, agrega el siguiente articulo 129 H, nuevo:

“Articulo 129 H.- Los establecimientos sefalados
en los articulos 129 F y los proveedores sefalados en el articulo 129 G
deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica la
informacion actualizada de los precios y descuentos de productos
farmacéuticos que se encuentren disponibles para su venta, expendio o
administracion. Correspondera al Instituto de Salud Publica ponerlos a
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disposicion del publico, en su sitio electronico de forma que permita su
comparacion por los consumidores, resguardando lo establecido en el
decreto ley N° 211, de 1973, que fija normas sobre defensa de la libre
competencia. Sin perjuicio de lo anterior, el detalle, los datos que sirven
como fundamento y cualquier otro antecedente que sirva de base para la
determinacion de la informacion publicada por el Instituto de Salud Publica,
tendran el caracter de reservado de conformidad a la ley N° 20.285. El
Instituto de Salud Publica debera poner en conocimiento de la Fiscalia
Nacional Economica los hechos que puedan constituir una infraccion a esta

ley.

El Instituto de Salud Publica sera la autoridad
sanitaria competente para la fiscalizacion y sancion al cumplimiento de esta
obligacion, conforme a lo dispuesto en el libro X.”.

Como ya se sefalo, la Comisién discutio acerca
de esta indicacion al tratar la signada con el numero 71 y decidio, en
primer lugar, votar separadamente la frase “, resguardando lo establecido
en el decreto ley N° 211, de 1973, que fija normas sobre defensa de la
libre competencia” y la oracion final del inciso primero del articulo 129 H,
nuevo, que se propone incorporar al Codigo Sanitario, que obliga al
Instituto de Salud Publica a interponer denuncias ante la Fiscalia
Nacional Economica.

- Ambas fueron rechazadas por la mayoria
de los miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores seinora Goic
y seiiores Girardi y Rossi. Votaron afirmativamente los Honorables
Senadores sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

- El resto de la indicacion N° 75 fue
aprobado, con modificaciones de redaccion, por la mayoria de los
miembros de la Comisiéon, Honorables Senadores sefora Goic y
sefiores Girardi y Rossi. Se abstuvieron los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

En sesidén posterior se acordd por unanimidad
reabrir el debate sobre el primer inciso del articulo 129, para tratar una
redaccion alternativa propuesta por el Instituto de Salud Publica de Chile,
gue sustituye la frase “los precios y descuentos de productos
farmacéuticos que se encuentren disponibles para su venta, expendio o
administracion” por “los datos de los precios ofrecidos, descuentos, si los
hubiere, y los precios de los productos farmacéuticos efectivamente
cobrados al momento de la compraventa”.

- Ambos acuerdos fueron adoptados por la
unanimidad de los miembros de la Comision presentes, Honorables
Senadores seiiora Goic y seiiores Girardi y Rossi.
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La indicacién N° 76, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega un nuevo Titulo IV al Libro Sexto, denominado
“Reportes de transparencia y regulacion de conflictos de intereses”,
conformado por tres parrafos y nueve articulos; su tenor es el siguiente:

“TITULO IV
Reportes de transparencia y regulacion de conflictos de intereses

PARRAFO |
Reportes de Transparencia

Articulo 129 G. Definiciones. Para los efectos
del presente Titulo, se estara a las siguientes definiciones:

1. Se entendera por sujeto activo a cualquier
entidad o persona que se dedique a la fabricacién, importacion,
produccion, preparacion, combinacion, conversion, transformacion,
difusién, promocién, comercializacion o distribucion de productos
sanitarios a los que se refiere el inciso primero del articulo 111 H.

Asimismo, se entienden como sujetos activos a
las personas naturales o juridicas que estén relacionados con los sujetos
sefialados en el inciso anterior, conforme al nimero 3 de este articulo.

2. Se entendera por sujetos pasivos a los
meédicos; a los prestadores institucionales de salud; los centros donde se
realice investigacion cientifica; las personas y entidades consideradas en
el articulo 21 de la ley N° 19.966 y en el articulo 22 de la ley N° 20.850;
las personas con facultades para decidir sobre las adquisiciones de los
productos sanitarios de los prestadores institucionales de salud; el
personal de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud que determine el reglamento; y las unidades
académicas de las Instituciones de Educacion Superior que impartan
carreras de las ciencias de la salud.

Se entienden también como sujetos pasivos a
las personas naturales o juridicas relacionadas con los sujetos sefalados
en el inciso anterior, conforme al nUmero 3 de este articulo.

3. Se entenderan por personas relacionadas a
los conyuges o convivientes civiles, hijos o parientes hasta el cuarto
grado de consanguinidad y segundo de afinidad, inclusive, de las
personas sefialadas en los numeros anteriores; y las personas juridicas
en las cuales los anteriores sujetos pasivos o activos tengan al menos el
10% de la participacion, acciones o derechos, tengan en ellas la
administracion o control o puedan influir decisivamente en su
administracion.
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4. Se entendera por transferencias de valor el
traspaso de cualquier bien o prestacion de servicio de un sujeto activo a
un sujeto pasivo, incluyendo, entre otros, cualquier clase de pagos,
aportes, subsidios, y, en general, transferencias o beneficios otorgados a
cualquier titulo.

Articulo 129 H. Se excluyen de las
transferencias de valor las siguientes:

i. La entrega de muestras médicas en
conformidad con lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 100 de este
Cadigo.

ii. La entrega de materiales educativos que
benefician directamente a los pacientes o estan destinados para uso de
los pacientes, previa aprobacion del Instituto de Salud Publica.

iii. El comodato de un elemento de uso médico
por un periodo de prueba de corto plazo, que no exceda de 90 dias, para
permitir su evaluacion por parte del sujeto pasivo.

iv. Los productos o servicios proporcionados en
virtud de una garantia contractual, incluida la sustitucién de un producto
sanitario, donde los términos de la garantia se establecen en el contrato
de compraventa o arrendamiento del producto.

v. Las transferencias efectuadas a una persona
natural que tiene la calidad de sujeto pasivo en atencién a su condicién
de paciente, sin perjuicio de lo dispuesto en este Titulo respecto de las
declaraciones de conflictos de intereses.

vi. Los beneficios a los que se refiere el inciso
7° del articulo 100 de este Cadigo.

vii. Para los socios accionistas de sociedades
andénimas, los dividendos, dividendos en acciones y las emisiones de
acciones liberadas de pago.

viii. Toda transferencia proporcionada por un
sujeto activo a un sujeto pasivo donde el monto total transferido no
exceda del umbral que fije el reglamento. Para el calculo de este monto
no deben considerarse las transferencias referidas en los numerales
anteriores.

Con todo, estan prohibidas todas Ilas
transferencias de valor a los sujetos pasivos que vulneren las
disposiciones contenidas en los incisos cuarto y quinto del articulo 100
de este Cadigo.
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Articulo 129 |. Los sujetos activos deberan
reportar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica y publicar
en sus respectivos sitios electronicos, las transferencias de valor
efectuadas a los sujetos pasivos, conforme al presente Titulo y su
reglamento.

Asimismo, los sujetos activos deberan mantener
dicha informacion disponible de manera permanente al publico, de
manera clara, oportuna, transparente y de conformidad a las
disposiciones que establezca el reglamento.

Estas obligaciones de los sujetos activos se
extienden también a los casos en que las transferencias las realicen
desde el extranjero, sus casas matrices u otras sucursales o filiales.

Tanto el Ministerio de Salud, como el Instituto
de Salud Publica, deberan publicar en sus respectivos sitios electronicos,
los reportes a los que se refiere el inciso primero.

Articulo 129 J. EIl reglamento determinard la
forma, plazos y contenidos que deberan cumplir las informaciones,
publicaciones y reportes prescritos en este Parrafo y todas las demas
normas que sean necesarias para su cumplimiento.

PARRAFO Il
De los Conflictos de Intereses

Articulo 129 J. Para los efectos de esta ley, se
entendera como conflicto de intereses una situacién donde un juicio o
accion que deberia estar determinado por un interés primario establecido
por razones profesionales o éticas, tales como la proteccién de los
sujetos de investigacion, la obtenciéon de conocimiento cientifico, o la
asistencia adecuada al paciente, puede ser influido o parecer sesgado
con motivo de la obtencion de un interés secundario, sea este
econdmico, de prestigio, reconocimiento u de otra indole, tanto por parte
de prestadores individuales de salud, como de prestadores
institucionales.

Articulo 129 K. Conforme al reglamento que al
efecto dicte el Ministerio de Salud, los prestadores institucionales de
salud, publicos o privados, los centros de investigacion, y las
Instituciones de Educacion Superior que impartan carreras de las
ciencias de la salud, deberan contar con un reglamento interno que
regule los conflictos de intereses que afecten tanto a sus directivos como
trabajadores. Dicho reglamento interno, deberd publicarse en los sitios
electronicos de las instituciones y remitirse al Instituto de Salud Publica
una vez gque sea dictado y cada vez que se modifique.
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Articulo 129 L. Los prestadores individuales de
salud cuando no realicen atenciones de salud en un prestador
institucional, deberan informar a sus pacientes, los conflictos de
intereses que le afecten, conforme al reglamento.

Articulo 129 M. Los trabajadores y directivos de
las instituciones sefialadas en el articulo 129 L, se encontraran obligados
a declarar los conflictos de intereses que le afecten y actuar en
conformidad al reglamento interno.

Articulo 129 N. Los visitadores médicos solo
podran desarrollar su actividad en los establecimientos publicos de salud,
previa aprobaciéon expresa de la direccion del establecimiento y so6lo ante
el Comité de Farmacia o de Abastecimiento, segun éste determine y
siempre en conformidad a las disposiciones contenidas en las leyes
19.886 y 20.730.

Con todo, las aprobaciones efectuadas por el
director del establecimiento deberan ser publicadas en sus sitios
electrénicos, asi como las visitas efectuadas, conforme al reglamento.

PARRAFO Il
Disposiciones comunes a este Titulo

Articulo 129 O. El Instituto de Salud Publica
sera la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control y
fiscalizacion de las disposiciones contenidas en este Titulo.

Articulo 129 P. Las infracciones a este titulo
seran sancionadas con multa de cien a diez mil unidades tributarias
mensuales, atendida la naturaleza y gravedad de la infraccion. Si el
infractor obtuviere un beneficio econdmico a consecuencia de la
infraccion, la multa sera equivalente al doble del beneficio obtenido, si
este fuera superior a las diez mil unidades tributarias mensuales. En
caso de reincidencia, la multa podré elevarse hasta el triple del beneficio
econdmico obtenido a consecuencia de la infraccion.

Si estas infracciones fueren cometidas por
personas naturales o juridicas que ejerzan actividades relacionadas con
el area de la salud, podran ser sancionadas, ademas, con la cancelacion
de la autorizacién de funcionamiento o de los permisos concedidos,
segun corresponda.

Articulo 129 Q. EIl procedimiento administrativo
sancionatorio se regira por las reglas establecidas en el Libro Décimo de
este Codigo Sanitario y sera sustanciado y resuelto por el Instituto de
Salud Publica.”.
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La Comision acordd la division del debate y
votacién, segun cada uno de los preceptos que propone la indicacion
presidencial. Se hace presente que la numeracion 129 J se repite en el
primer articulo del Parrafo Il. Ademas, como consecuencia de los
acuerdos precedentes, que agregan los articulos 129 F, 129 G y 129 H,
la numeracién de los que componen este Titulo se enmendard como
corresponde.

Sobre el articulo 129 G, el Honorable Senador
sefior Chahuan consider6 excesiva la inhabilidad dispuesta por el
numeral 3 en el caso de los parientes por consanguinidad. Destacé que,
por ejemplo, en el articulo 32 de la ley N° 20.880% ese impedimento se
acota solo al tercer grado de consanguinidad.

La Honorable Senadora sefiora Goic sugirio
agregar entre los sujetos pasivos detallados en el numeral 2 del precepto
en cuestion a las sociedades cientificas y a las personas que participan
en la elaboracion de protocolos y guias clinicas en el Ministerio de Salud.

Concord6 con esa postura el Honorable
Senador seior Girardi, quien recordd los inconvenientes que tuvieron
los impulsores de la ley N° 20.606 con los integrantes del Comité Técnico
del Ministerio de Salud, a raiz de los conflictos de intereses que los
afectaban.

Sobre la inquietud planteada en relacion con el
grado de parentesco que determina la calificacion de persona
relacionada, la abogada sefiora Martones precisé que la definicion de
sujetos activos y pasivos tiene como objetivo impedir la vulneracion de
las disposiciones legales sobre transparencia, mediante el traspaso de
recursos a personas vinculadas. Para acotar la delimitacion de personas
relacionadas se utilizo el mismo criterio de la letra a) del inciso octavo del
articulo 8° de la ley N° 20.850, Ley Ricarte Soto, y los que en general se
utilizan en la Administracién Puablica para definir qué personas pueden
representar algun interés determinado.

El Honorable Senador seiior Rossi coincidio
en que extender la inhabilidad por parentesco hasta el cuarto grado de
consanguinidad parece una medida exagerada, aunque la entendi6 como
parte del elevado grado de desconfianza que se constata actualmente en
la sociedad chilena.

En vista de que tanto la Ley Organica
Constitucional del Congreso Nacional® como la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado?

22 Sobre probidad en la funcion publica y prevencion de los conflictos de intereses.

» Ley N° 18.918, articulo 5° B.

* Articulos 54 y 62 de la ley N° 18.575; tiene texto refundido en el decreto con fuerza de ley
N° 1, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, de 2001.
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limitan las inhabilidades en razén del parentesco hasta el tercer grado de
consanguinidad, la Comisién acordd seguir ese parametro en la
normativa en debate.

Del mismo modo, se convino en aceptar la
proposicion de la Honorable Senadora sefiora Goic.

- Con esas modificaciones y otras de
redaccion, el articulo 129 G fue aprobado como articulo 129 I, con el
voto unanime de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores seiiora Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

- Con igual votacion fueron aprobados los
articulos 129 H y 129 |, a los que correspondieron los nimeros 129 J y
129 K, este ultimo con algunos ajustes de forma.

Sobre el articulo 129 J, el Honorable Senador
sefior Chahuan postul6 que la forma, plazos y contenidos que deberan
cumplir las informaciones, publicaciones y reportes son cuestiones de
mérito propias del rango legal que no pueden dejarse al arbitrio de la
potestad reglamentaria del Presidente de la Republica. Sefialé que en
casos anteriores se ha comprobado que en varias ocasiones finalmente
los reglamentos terminan desbordando los contenidos que ha definido la
ley.

Fundamenté en estos argumentos su voto en
contra del precepto debatido.

La abogada sefiora Martones argumentd que
el proyecto de ley impone un deber de publicidad general, con
excepciones expresamente mencionadas. Ademas, los contenidos de la
informacion estan debidamente delimitados por la presente preceptiva de
jerarquia legal y no pueden ser modificados por una norma
reglamentaria.

- Puesto en votacién el articulo 129 J, fue
aprobado como articulo 129 L, por la mayoria de los miembros de la
Comisidén presentes, Honorables Senadores seiiora Goic y sefores
Girardi y Rossi. Se pronuncié negativamente el Honorable Senador
sefior Chahuan.

En lo que atafie al articulo 129 K (también
signado 129 J en la indicacién), el Honorable Senador seifior Chahuan
manifestd que, con independencia de que los prestadores de salud
tengan el caracter de estatales o privados, igualmente cumplen funciones
publicas, lo que esta en linea con lo establecido en el articulo 1° de la ley
N° 20.880. Por lo mismo, la aplicacién del articulo 129 K se extiende a
todos los prestadores de salud.
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Ademas, pidié una explicacion sobre qué se
entiende por la expresion “parecer sesgado” que se utiliza en esta
norma.

La abogada sefiora Martones acoto que en la
propuesta presidencial no se aborda directamente la probidad
administrativa, puesto que esta latamente regulada a nivel constitucional
y legal. En el precepto en debate se intenta innovar respecto del sector
privado, que no cuenta con regulacion en materia de conflictos de
intereses ni de probidad. Dado que el estandar de probidad es bastante
mas exigente para los funcionarios publicos, se ha estimado que no es
conveniente asimilarlo al aplicable a los privados, sin perjuicio de que la
amplitud de la definicion de conflictos de intereses que se ha formulado
resulta suficiente.

Sobre la expresion “parecer sesgado” explicd
gue fue incorporada con el objeto de cubrir situaciones que puedan
constituir un conflicto de interés, sin necesidad de que se requiera una
prueba para su comprobacion. Es decir, abarca los potenciales conflictos
de intereses.

- En votacién el articulo 129 K, fue aprobado
como 129 M y con correcciones en la redaccidén, por la unanimidad de
los miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores seiora
Goic y sefores Chahuan, Girardi y Rossi.

- Con igual votacion y también con ajustes de
forma, fueron aprobados los articulos 129 L, 129 M, 129 N, 129 N y 129
0O, que pasaron a ser 129 N a 129 Q, respectivamente.

En relacion con la norma punitiva del articulo
129 P, se tuvo presente que si el beneficio econdmico obtenido por el
infractor es superior a 10.000 unidades tributarias mensuales, la multa
serd igual al doble de dicho provecho.

- Puesto en votaciéon el articulo 129 P, fue
aprobado como 129 R, con la unica enmienda consistente en completar
la denominaciéon del Instituto de Salud Publica de Chile, por la
unanimidad de los miembros de la Comision presentes, Honorables
Senadores seiiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

En cuanto al articulo 129 Q, el Honorable
Senador sefior Chahuan consider6 pertinente contemplar un
procedimiento sancionatorio especial, del mismo modo que se hizo en la
ley N° 20.880, en lugar de sujetarlo al establecido en el Libro X del
Cadigo Sanitario.

La abogada sefiora Martones expres6 que en
indicaciones que seran discutidas mas adelante se da satisfaccion a la
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necesidad de fortalecer el proceso administrativo establecido en el Libro
X del Cdadigo Sanitario, a efectos de incrementar su eficiencia y eficacia.

- En votacién el articulo 129 Q, fue aprobado
como 129 S, con ajustes de forma, por la unanimidad de los miembros
de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
seifiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Numero 5 del articulo unico aprobado en general

El numeral 5 de la iniciativa legal reza como
sigue:

“5.- Reemplazase el Articulo 129 E del Cddigo
Sanitario por el siguiente "Articulo 129 E.- La responsabilidad sanitaria
por la infraccién de las normas establecidas en Libro Cuarto se hara
efectiva de conformidad al Libro Décimo. En el caso de establecerse
infraccién a estas normas por parte de establecimientos de produccion o
dispensa de productos farmacéuticos la sancion aparejada sera la
clausura del establecimiento.".”.

Cabe dejar constancia de que el articulo 129 E del
Caodigo Sanitario forma parte del Titulo Il del Libro Sexto. Entonces, la norma
gue este numeral propone en su reemplazo, que acota la regulacion de
responsabilidades a la infraccion de las normas establecidas en Libro Cuarto,
resulta inadecuada.

A mayor abundamiento, antes de entrar al
analisis de la unica indicacion formulada a este numeral, la Comision
decidié votarlo en su mérito. En vista de que las indicaciones N° 82 y
siguientes modifican de manera importante el Libro X del Cadigo
Sanitario, incluido lo relativo a procedimientos y sanciones, este numeral
fue eliminado del texto del proyecto.

- Acordado por la unanimidad de los
miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefora
Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 77, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega al articulo 129 E un inciso segundo del tenor
siguiente:

“La clausura y deméas medidas contempladas en
el inciso primero, cuando se refiere a aquellas contempladas en el
articulo 172 del presente Cadigo, solo podra llevarse a efecto al tipo y
clasificacion de medicamentos afectos que la Ley contempla. El
establecimiento, farmacias y almacenes farmacéuticos, podran seguir
funcionando sin restricciéon alguna a cargo del representante legal o
qguien lo represente para el solo efecto de expender medicamentos de
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venta directa y productos afines por los profesionales y técnicos
debidamente aprobados, certificados y registrados por la propia
autoridad competente.”.

La Comision se manifestdé en contra de la
proposicion, porque erosiona la exigencia de que el establecimiento
cuente con un quimico farmacéutico.

- En votacion la indicacion N° 77, fue rechazada
con el voto unanime de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 78, de la Honorable Senadora
sefiora Goic, agrega el siguiente articulo 129 bis:

“Articulo 129 BIS.- Los propietarios o los
administradores de una farmacia o de un almacén farmacéutico no
podran ser personas relacionadas con propietarios o administradores de
una drogueria, establecimientos de depdsito o laboratorio farmacéutico.

Para estos efectos se entendera por personas
relacionadas aquellas que tengan la calidad de cényuge, hijos o
parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad
inclusive, o la calidad de directores, gerentes, administradores,
representantes o socios titulares del diez por ciento o mas de los
derechos de cualquier clase de empresa o sociedad cuyo giro sea la
importacion, exportacién, produccion, elaboracion, manufactura,
distribucioén, fraccionamiento o expendio de productos farmacéuticos.

Las responsabilidades por infraccion de la
norma contenida en este articulo se haran efectivas de conformidad al
Libro Décimo de este Cddigo, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles y penales correspondientes. En el evento que el infractor obtenga
un beneficio econdmico de la comision de la infraccion, la multa sera
equivalente hasta el doble de tal beneficio. Las reincidencias podran ser
sancionadas hasta con el doble de la multa original.

No existird incompatibilidad en la elaboracion
de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las farmacias
conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del articulo 127.”.

Visto lo resuelto a raiz de la indicacion N° 44,
ésta quedo incluida en la nueva redaccion alli propuesta, con la misma
votacion.

- Acordado por la mayoria de los miembros
de la Comisiéon, Honorables Senadores sefiora Goic y sefores
Girardi y Rossi. Votaron en contra, e hicieron reserva de
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inconstitucionalidad, los Honorables Senadores sefiora Van
Rysselberghe y seiior Chahuan.

La indicacién N° 79, de la sefiora Presidenta de
la Republica, agrega el siguiente articulo 129 bis, nuevo:

“Articulo 129 bis. Fuera de los casos previstos en
los incisos quinto y sexto del articulo 127, las farmacias podran vender en
sus propios locales los medicamentos que hayan sido registrados o
fabricados por éstas, o por un laboratorio de su propiedad o de propiedad de
un tercero que sea duefo de la respectiva farmacia, Unicamente en alguna
de las siguientes circunstancias:

a) Cuando la distribucion del producto no se
realice de manera exclusiva en los propios locales de farmacia, lo que
debera acreditarse ante el Instituto de Salud Publica, el que emitir4, cuando
corresponda, una resolucion de autorizacion de venta para el local.

b) Tratdndose de medicamentos de venta directa.

c) Cuando asi se disponga mediante resolucion
fundada del Subsecretario de Salud Publica, en virtud de lo dispuesto en el
inciso primero del articulo 94.

Los locales de farmacia que puedan vender
medicamentos conforme a este articulo deberan informar dicha circunstancia
de acuerdo a los articulos 129 Fy 129 G.".

El debate suscitado a partir de las indicaciones
N° 49 y 63, movidé a la Comision a aprobar el texto sustitutivo que las abarca
y que ha quedado consignado en el resultado de la indicacion
N° 49.

La indicacién N° 79 es la alternativa propuesta por
el Ejecutivo; esta construida en forma diferente, en el sentido de que faculta
a las farmacias para vender marcas propias, en las circunstancias que
sefala taxativamente. Ella merecié una aprobacién parcial, en cuanto se
incorporé su letra ¢) como letra b) del inciso tercero del articulo 128 ter.

- El acuerdo fue adoptado por la mayoria de los
miembros de la Comisién, Honorables Senadores sefiora Goic y
seiiores Girardi y Rossi. Votaron en contra los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior Chahuan.

La indicacién N° 80, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 145 del Cdédigo Sanitario, en el
siguiente sentido:
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a) Intercala a continuacion del punto aparte,
gue pasa a ser punto seguido, la siguiente oracién “Bajo las mismas
condiciones se permitira el aprovechamiento de células, fluidos y otros
componentes del cuerpo humano, en los términos que se establezcan en
los respectivos reglamentos.”.

b) Incorpora los siguientes incisos segundo y
tercero nuevos:

“Los tejidos o partes del cuerpo regulados en el
presente Libro, que incluyen entre otros a células madre, 6rganos o
médula Osea, que a titulo gratuito se importen y aprovechen de
conformidad con las disposiciones de este Coddigo, se califican para
todos los efectos legales como donaciones y socorros segun lo dispuesto
en el parrafo segundo del articulo 12, letra B. numero 7. del decreto ley
N° 825 de 1974, sin necesidad que el importador sea una fundacion,
corporacion o universidad.

Para los efectos de aplicar lo dispuesto en el
inciso anterior, se entendera que forman parte de la importacion, los
elementos indispensables para la conservacion o transporte del tejido o
parte del cuerpo especifico que se importe, tales como, dispositivos de
refrigeracion, recipientes, liquidos, entre otros. Ademas, estaran exentos
del impuesto establecido en el articulo 59 de la Ley sobre Impuesto a la
Renta las remuneraciones a personas o entidades sin domicilio ni
residencia en el pais por fletes, seguros, estudios de compatibilidad u
otros servicios directamente relacionados con tales importaciones o que
sean necesarios para llevarlas a cabo.”.

El mentado articulo 145 del Cédigo autoriza el
aprovechamiento de tejidos o partes del cuerpo de un donante vivo, para
su injerto en otra persona, sélo cuando fuere a titulo gratuito y con fines
terapéuticos.

La Comision convino en dividir la discusion y
votacién en base a los dos literales que contienen las modificaciones al
articulo 145.

- Puesta en votacion la letra a) de la
indicacion N° 80, fue aprobada por la unanimidad de los miembros
de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Respecto del literal b), el Honorable Senador
sefior Chahuan sugirié que no solamente los tejidos o partes del cuerpo
gue se importen y aprovechen a titulo gratuito sean considerados como
donaciones y socorros para efectos de la preceptiva tributaria, por cuanto
hay casos en que la internacion, ademas del costo de lo importado, debe
pagar el impuesto al valor agregado y el arancel aduanero.
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La abogada sefiora Martones manifestd que
entre los socorros se incluyen también ayudas que no son hechas a titulo
gratuito. Por tanto, el ambito de la exencion tributaria que autoriza este
precepto es de mayor amplitud.

La Honorable Senadora seifiora Goic relato
gue en ocasiones se obtiene la donacion de células madre e injertos,
pero luego se cobra al paciente por el servicio de su implantacion.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
consignd que en las conversaciones con las autoridades del Ministerio de
Hacienda se estimo pertinente liberar de impuestos aquellas acciones a
titulo gratuito, pero no las que son parte del ejercicio de una actividad
comercial, como las que acompafan las donaciones a que se ha hecho
referencia.

La abogada sefiora Martones aclar6 que la
exencion tributaria dispuesta en el nuevo inciso tercero no sélo se
vincula con el tejido, sino también abarca todos los elementos
indispensables para la conservacion y transporte del tejido o parte del
cuerpo que se importe, tales como dispositivos de refrigeracion,
recipientes, liquidos, entre otros, los que no necesariamente seran
proporcionados a titulo gratuito.

Sin perjuicio del debate recién consignado, la
Comision consideré que las exenciones tributarias a lo dispuesto, tanto
en el decreto ley N° 825, de 1974, ley sobre impuesto a las ventas y
servicios, como en el decreto ley N° 824, de 1974, que aprueba la ley
sobre impuesto a la renta, pugnan con lo establecido en el inciso
segundo del articulo 65 de la Constitucion Politica de la Republica, que
en su primera oracion establece que “Las leyes sobre tributos de
cualquiera naturaleza que sean, sobre los presupuestos de la
Administracion Publica y sobre reclutamiento, sélo pueden tener origen
en la Camara de Diputados”.

- De conformidad con lo expuesto, la letra b) de
la indicacion N° 80 fue declarada inadmisible por la seiora Presidenta
de la Comisioén.

La indicacién N° 81, de la sefiora Presidenta
de la Republica, sustituye el articulo 153 por el siguiente:

“Art. 153. Las placentas, 6rganos, tejidos,
células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano, que se
determinen en el reglamento respectivo, podran destinarse a la
elaboracion de productos terapéuticos, ya sea medicamentos, alimentos
o elementos de uso médico; a la investigacién cientifica; a su
importacion; a su almacenamiento para uso posterior por parte del mismo



166

individuo o en otras personas; o0 a otros usos, en la forma y condiciones
gue determine el referido reglamento.

Dicho reglamento contemplara, ademas,
normas de notificacion o autorizacién sanitaria para los procesos y/o
productos sefalados; el requerimiento de autorizacion del
establecimiento donde ellas se realicen, considerando aspectos
asociados a su infraestructura, funcionamiento y la idoneidad de los
profesionales y técnicos que se desempefien en ellos; las normas que
establezcan los requisitos que se deberan cumplir para su importacion;
las normas asociadas a la obtencion del consentimiento informado del
donante o sus parientes; asi como las normas necesarias que garanticen
la viabilidad, calidad, seguridad y trazabilidad de los componentes que se
traten, que incluyan la confidencialidad de la informacién y su resguardo
por al menos 15 afos.

Quedan prohibidos los incentivos econdémicos
destinados a obtener donaciones de placentas, 6rganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano. Toda publicidad y
promocién destinadas a este mismo fin, deberd contar con autorizacién
sanitaria del Instituto de Salud Publica, el que sdOlo podra autorizar las
campanfas altruistas.”.

El articulo 153 que se sustituye, mas escueto,
dispone que las placentas y otros organos y tejidos que determine el
reglamento podran destinarse a la elaboracion de productos terapéuticos
y a otros usos que el mismo reglamento indique.

El Honorable Senador seiior Chahuan previno
gue en el proyecto de ley que regula la despenalizacion de la
interrupcion voluntaria del embarazo por tres causales® se contempla
una sancién penal para la comercializacién de cualquier érgano, tejido o
fluido humano proveniente de un aborto o interrupcion del embarazo.
Solicité tenerlo en consideracion en la presente discusién, a efectos de
no generar contradicciones entre ambas regulaciones.

El Honorable Senador sefior Girardi valoré la
proposicion presidencial en discusion y expresd que la sancién por el
trafico ilicito de 6rganos debe ser de caracter penal, porque sus efectos
son muy perniciosos para la sociedad.

El Honorable Senador seiior Rossi requirid
mayor detalle sobre la conceptualizacion de la voz “tejidos”, toda vez
gue, por ejemplo, en los centros de fertilizacion asistida se promociona la
ovo donacion que, en la practica, no se hace estrictamente a titulo
gratuito, ya que se debe asumir un costo por ella. Lo cual podria
interpretarse como que hay una suerte de comercializacion de tejidos.

» Boletin N° 9.895-11, articulos 2° y 3°, que enmiendan el Cédigo Penal y el Cddigo
Procesal Penal.
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La abogada sefiora Martones afirmo que la
indicacion pretende acotar la potestad reglamentaria sefialando aquellos
aspectos béasicos que permitirdn la donacion de érganos y tejidos. En
definitiva, se trata de llenar un vacio legal en esta materia.

En otro aspecto, sostuvo que los delitos que
atentan contra la salud publica estan debidamente tipificados en el
Cadigo Penal. Asimismo, connotd que en la iniciativa de ley que regula la
despenalizacién de la interrupcién voluntaria del embarazo por tres
causales modifica ese Codigo de un modo que no se contrapone a lo
preceptuado en la indicacién debatida.

En cuanto a la ovo donacién, sefal6é que es
preciso distinguir entre un trasplante y el uso de una tecnologia. Esta
Gltima se sujeta a las reglas de las terapias con medicamentos.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
afadio que la donaciéon de Ovulos esta en un area no regulada
actualmente.

El Honorable Senador sefior Girardi reiter6 su
preocupacion por la necesidad de controlar estrictamente la donacion de
organos y tejidos. Informé que las células madres que no han recibido un
adecuado tratamiento pueden transformarse en cancerigenas.

Por lo mismo, solicitdé reformular la indicacion,
para incorporar niveles apropiados de certificacion, acreditaciéon vy
trazabilidad, a fin de evitar riesgos para la salud de los pacientes.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
coincidié en la pertinencia de revisar la proposicion legislativa y agreg6
gue ha habido dificultades en la reglamentacion del uso de las placentas,
pues para su empleo en personas pertenecientes a los pueblos
originarios es necesario efectuar una consulta previa, en aplicaciéon del
Convenio N° 169, de la Organizacion Internacional del Trabajo.

La abogada sefiora Martones precisé que la
indicacion viene a abrir la discusion para regular de forma integral la
materia en debate, con el debido complemento que aportara la potestad
reglamentaria del Presidente de la Republica.

Sobre el tercer inciso propuesto en la
indicacién, que ha generado cierta controversia, observo que el articulo
145 del Codigo Sanitario establece actualmente que el aprovechamiento
de tejidos o partes del cuerpo de un donante vivo, para su injerto en otra
persona, sblo se permitira cuando fuere a titulo gratuito y con fines
terapéuticos. Es decir, la propuesta ahora analizada es concordante con
la disposicion legal que reemplaza.
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El Honorable Senador seiior Girardi planted
gue el area en que incide la indicacion carece de regulacion apropiada vy,
en ese contexto, proliferan instituciones que ofrecen servicios sanitarios
gue pueden ser peligrosos para la salud de la poblacién o, a lo menos,
ineficaces en cuanto a los resultados que ofrecen.

Propuso a las autoridades ministeriales que, en
conjunto con la Comision y con representantes de centros de
investigaciéon y de facultades de medicina, se trabaje en una propuesta
para abordar estos temas que, de forma creciente, cobran mayor
relevancia.

La Honorable Senadora sefiora Goic
consideré que la indicacion en debate proporciona un marco para
alcanzar ese objetivo, que podra ser perfeccionado posteriormente por el
reglamento que sera dictado al efecto.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, si bien compartio que gran parte de la medicina del futuro
se desarrollara por los métodos a que alude la indicacion, considerd que
el marco regulatorio sugerido es extremadamente amplio. De hecho,
establecer zonas grises o difusas en la legislacion tiene el inconveniente
de que finalmente tienden a mantenerse en el tiempo.

El Honorable Senador sefior Rossi coincidié
en la existencia de areas difusas en términos regulatorios, por ejemplo,
en lo concerniente a los procedimientos de fertilizacion asistida o de
utilizacion de células madre. Propuso elaborar una preceptiva mas
rigurosa, con el fin de resguardar la fe publica comprometida en la
atencion sanitaria. Advirti6 que en muchos casos el uso de nuevos
avances cientificos para diversos tratamientos no estd plenamente
justificado.

La Honorable Senadora sefiora Goic destaco
gue la indicacién asigna nuevas atribuciones al Instituto de Salud Publica
de Chile, para controlar la publicidad y promocion de lo relacionado con
estos tratamientos novedosos. Asimismo, insistio en que es positivo
aprobar un marco legal amplio, para que la norma reglamentaria
posterior, con mayor flexibilidad, permita incorporar los avances
terapéuticos que se produzcan en el futuro.

El Honorable Senador seiior Girardi previno
gue es pertinente capacitar apropiadamente a los profesionales publicos
gue se encargaran de regular estas materias y, con posterioridad,
proceder a fiscalizar su aplicacién. De consiguiente, no sélo se requiere
reforzar la institucionalidad legal al respecto, sino también la formacion
en el sector estatal de equipos especializados.
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El sefior Subsecretario de Salud Publica hizo
hincapié en que la reparticién a su cargo esté trabajando actualmente en
el tema y que se ha creado el Departamento de Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias, que tiene como objetivo concretar la
implementacion de una institucionalidad al efecto. Algunos aspectos, sin
embargo, ya han sido incluidos en la ley N° 20.850, que creé el sistema
de proteccion financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y
rinde homenaje péstumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos.

Concordd con la necesidad de formar una
mayor cantidad de especialistas en esta area, para lo cual se trabajara
con el Instituto de Salud Publica, amén de otros actores relevantes.

El seifior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile pidi6é explicaciones acerca del sentido y alcance de la
expresion “productos terapéuticos”, contenida en el primer inciso del
articulo 153 propuesto, toda vez que, segun su entender, se referiria a
productos bajo control sanitario. Lo anterior, por cuanto los cosméticos,
por ejemplo, quedarian fuera de esa regulacion, por no tener caracter
terapéutico.

Ademas, hizo notar que la remision al
reglamento que se hace en el mismo inciso deberia armonizarse con
otras normas del mismo rango que sistematizan el régimen de los
medicamentos, de los dispositivos médicos y de los cosméticos. En
definitiva, todo aquello que no esté actualmente regulado deberia
incluirse en la nueva preceptiva reglamentaria; por ejemplo, la
inoculacién de células madre en una rodilla para producir tejido
cartilaginoso, en general deberia considerarse un injerto, a menos que se
modifique el genoma de la célula, caso en el que se trataria de un
medicamento.

La abogada sefiora Martones expresé que el
control sanitario se contempla en el inciso segundo del precepto en
debate, que mandata al reglamento contemplar, ademas, normas de
notificacion o autorizacién sanitaria para los procesos y productos
sefialados, segun corresponda.

En cuanto a la prevencion planteada por el
sefior Director, destacé que queda resuelta por la frase final del inciso
primero.

- La indicacion N° 81 fue aprobada ajustes de
redaccion, con el voto unanime de los miembros de la Comision
presentes, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe
y sefores Girardi y Rossi.

La indicacién N° 82, de la sefiora Presidenta
de la Republica, reemplaza la denominacion del Libro X, “De los
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procedimientos y sanciones”, por la siguiente: “De la interpretacion
administrativa, de los procedimientos y sanciones”.

- Fue aprobada por la unanimidad de los
miembros de la Comision presentes, Honorables Senadores seforas
Goic y Van Rysselberghe y seiores Girardi y Rossi.

La indicacién N° 83, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala el siguiente Titulo | en el Libro X, pasando el
actual Titulo | a ser Titulo Il y reordenandose de manera correlativa los
siguientes Titulos.

“Titulo |
DE LA INTERPRETACION ADMINISTRATIVA DE LA AUTORIDAD
SANITARIA

Articulo 154 A.- Seran funciones para el
Ministerio de Salud, por las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud y para el Instituto de Salud Publica de Chile, en los ambitos de
competencia que para cada uno les confiere este Cdodigo, las siguientes:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de su competencia.

b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere este Cadigo.

Asimismo, deberan impartir instrucciones a las
entidades sometidas a su fiscalizacion sobre los procedimientos que en
cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento de este Codigo,
dentro del ambito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electronicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

El articulo 39 de la ley N° 19.880 regula el
tramite de informacion publica a que puede sujetarse la resolucién de un
procedimiento administrativo.

La abogada sefiora Martones explico que el
objetivo de la indicacion es conferir la facultad interpretativa que poseen
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otros organismos fiscalizadores del pais, como las superintendencias, al
Ministerio de Salud y a las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud, las que operaran bajo el modelo en que se basa el actuar de las
contralorias regionales, que aplican dictamenes del maximo organismo
contralor. Del mismo modo, se otorgan dichas atribuciones al Instituto de
Salud Publica de Chile, en las materias de su competencia. Se persigue
ordenar los criterios y, de esa manera, otorgar certeza juridica a quienes
serdn fiscalizados.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe consultdé si es posible que se dé el caso de
pronunciamientos contradictorios entre las entidades con potestad
interpretativa.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
expres6é que ello no ocurrira, pues cada organismo tiene competencia
sobre asuntos diferentes, en consonancia con la preceptiva que los rige.

La abogada sefiora Martones sostuvo que en
caso de controversia el Cdédigo Sanitario establece el procedimiento
denominado “Régimen de control a aplicar’, que dirime cual es el
organismo competente en un caso especifico. Sin embargo, las materias
son tan disimiles que no deberian generarse dudas acerca de la
autoridad a cargo.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile precis6 que el organismo a su cargo efectia una
revision de todo el ciclo de vida de los medicamentos y, en ese contexto,
la disposicion en debate dota a la institucion de atribuciones de
interpretacion de la ley y el reglamento. Una vez hecha esa tarea, se
dictara una circular o un instructivo que fijara el criterio adoptado.

La Comision acordd redactar el encabezado del
primer inciso en los siguientes términos, que expresan con mayor claridad la
intencion de la norma:

“Articulo 154 A.- Seran funciones del Ministerio de
Salud y del Instituto de Salud Publica de Chile, el primero respecto de las
materias de este Codigo cuya competencia ha sido entregada a las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, y el segundo en cuanto a las
materias cuya competencia le ha sido conferida, las siguientes:”.

- En votacioén la indicacién N° 83, fue aprobada
con esa modificacién y otras menores, de redaccion, por la mayoria de
los miembros de la Comision presentes, Honorables Senadores sefora
Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi, y la abstenciéon de la
Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe.
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La indicaciéon N° 84, de la sefiora Presidenta de
la Republica, modifica el inciso segundo del articulo 155 de la siguiente
forma:

a) Sustituye las palabras “previo decreto”, por
“previa resolucion”.

b) Sustituye la expresion “Director General de
Salud”, por la frase “Director del Instituto de Salud Publica o del Secretario
Regional Ministerial de Salud respectivo, segun corresponda,”.”.

El inciso primero del articulo 155 del Cédigo
Sanitario faculta a la autoridad sanitaria para practicar la inspeccion y
registro de cualquier sitio, edificio, casa, local y lugar de trabajo, sean
publicos o privados, para la debida aplicacion de dicho Cdédigo y de sus
reglamentos, decretos y de las resoluciones del Director General de
Salud.

En conformidad con el inciso segundo, si se
tratare de edificios o lugares cerrados, para proceder a la entrada y
registro, con el auxilio de la fuerza publica si fuere necesario, sera
necesario un decreto previo de allanamiento dictado por el Director
General de Salud.

La abogada sefiora Martones precisé que la
modificacion propuesta en el literal a) es una adecuacién normativa, toda
vez que ninguna de las autoridades sanitarias dictan decretos, sino que
sus actos se expresan en la forma de resoluciones. En tanto, en la letra
b) se sustituye la figura del Director General de Salud, que no existe en
la practica.

- Puesta en votacion la indicaciéon N° 84, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisidn
presentes, Honorables Senadores sefora Goic y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 85, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega al articulo Unico del proyecto aprobado en
general, el siguiente numeral:

“...- Modificase el articulo 156 de la siguiente
forma:

a) Intercalase, después del inciso primero, el
siguiente:

“Toda actuacion contemplada en el Libro X del
presente Cddigo deberd especificar e identificar claramente, en el acta
respectiva, la falta, fundamentarla, citando explicitamente ley vy
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reglamento pertinente y sus respectivos articulo y/o decretos vy
resoluciones, segun corresponda.”.

b) Sustitiyese, en el inciso segundo, que ha

pasado a ser tercero, la expresion “ministro de fe” por “denunciante”.”.

Segun el articulo 156 las actuaciones de
inspeccién, entrada y registro a que se refiere el articulo anterior seran
practicadas por funcionarios del Servicio Nacional de Salud, y si quien
practique la diligencia constatare una infraccion debe levantar un acta,
en calidad de ministro de fe.

La abogada sefiora Martones expresé que el
Ejecutivo no esta de acuerdo con las nuevas constancias que se plantea
incluir en el acta, toda vez que agregar otros requerimientos formales
puede significar, en caso de inobservancia de los mismos, la invalidez de
la fiscalizacion. Por lo demas, actualmente el acta se impugna de manera
regular y los tribunales ordinarios han determinado que ella debe
formularse en los términos mas simples y comprensibles posibles. Por
otro lado, suprimir el caracter de ministro de fe del fiscalizador
significaria que la inspeccion no serviria para acreditar la infraccion.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe explicé que el riesgo que advierte en esta norma es la
eventual arbitrariedad en que podria incurrir la autoridad publica. Si bien
coincidié en que quien incurre en infraccién debe ser castigado, también
es preciso resguardar su derecho a defensa, y la objetivacion de la falta
y su adecuada fundamentacion permiten el ejercicio de esa garantia.

El Honorable Senador sefor Girardi estimé
inconveniente debilitar la facultad fiscalizadora, toda vez que quienes son
objeto de esa labor son entidades poderosas que aprovechan cualquier
resquicio que pueda contener la preceptiva, con el apoyo de potentes
equipos juridicos.

La Honorable Senadora seiiora Goic estuvo
de acuerdo en que eliminar la calidad de ministro de fe del funcionario a
cargo de la inspeccion desmejora gravemente la fiscalizacién. Considero
gue la modificacion de los requerimientos del acta no es la via mas
idénea para asegurar el cumplimiento del debido proceso.

El Honorable Senador sefior Rossi plante6
gue la indicacion en debate va en la linea opuesta a la que busca el
proyecto de ley.

La abogada seiiora Martones expuso que las
actas deben ser suscritas por el infractor, quien es posteriormente citado
a una audiencia para la tramitacién del respectivo sumario sanitario. En
ese escenario, el articulo 171 del Codigo Sanitario consigna una
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instancia de reclamo ante la justicia civil contra la sancion aplicada.
Igualmente, siempre estd la posibilidad de incoar una accion de
proteccion por quien estime que alguna garantia constitucional pudo ser
vulnerada. En definitiva, en ningln caso hay un desbalance entre lo que
hace la autoridad sanitaria y el derecho a defensa del infractor.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe hizo presente que el Estado debe cautelar el bien comun,
tarea en ejercicio de la cual es preciso proteger apropiadamente las
instancias de defensa de los ciudadanos, con independencia de si se
trata de un pequefio local o una gran cadena de farmacias.

- En votacion la indicacion N° 85, fue
rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisién
presentes, Honorable Senadora sefiora Goic y sefiores Girardi y
Rossi. Se pronuncié por la aprobaciéon la Honorable Senadora
sefiora Van Rysselberghe.

La indicacién N° 86, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega al articulo Unico del proyecto aprobado en general
el siguiente nuevo numeral:

“...- Agrégase en el articulo 163, después del
primer punto seguido (.) que estiq antes de la palabra “respectivos”, lo
siguiente: “La citacion debera hacerse por escrito, de conformidad al Art.
156, incisos segundo y tercero, conjuntamente con copia del acta
respectiva que especifique el o los cargos que motivan y fundamentan la
accion de oficio. Con todo, la citacién de comparecencia, posterior a la
recepcion del Acta, debera contemplar un plazo previo de 5 dias habiles
y el presunto infractor podr& hacerse presente con la asistencia legal que

sea pertinente.”.”.

El articulo 163 del Codigo Sanitario ordena citar
al infractor después de levantada el acta respectiva, cuando se trate de
sumarios iniciados de oficio.

La abogada seifiora Martones sostuvo que la
proposicion legislativa regula materias que serdn abordadas de forma
reglamentaria, una vez aprobado el proyecto en discusion, con la
finalidad de evitar, por ejemplo, que la Contraloria General de la
Republica haga aplicable a este procedimiento las normas para la
tramitacion de sumarios administrativos.

- En votaciéon la indicacion N° 86, fue
rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisién
presentes, Honorable Senadora sefiora Goic y seiiores Girardi y
Rossi. Voté favorablemente la Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe.
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La indicacion N° 87, de la sefiora Presidenta de
la Republica, modifica el articulo 165 de la siguiente manera:

a) Agrega un nuevo inciso primero, pasando el
actual a ser segundo, del siguiente tenor:

“Articulo 165.- Las notificaciones podran realizarse
personalmente, por carta certificada o por el medio preferente que haya
determinado la parte en la primera actuacion realizada ante la autoridad
sanitaria respectiva.”.

b) Intercala en el actual inciso primero, que pasa a
ser segundo, entre las palabras *“notificaciones” y “que”, la palabra
“personales”.

Al articulo 165 vigente norma las notificaciones del
sumario sanitario, las que seran practicadas por funcionarios del Servicio
Nacional de Salud o por Carabineros, con sujecion a las instrucciones que
reciban, y dejando testimonio escrito de la diligencia.

Dado que Uunicamente se pretende realizar
adecuaciones procesales que den certeza al emplazamiento, la Comisién
convino en su aprobacion. En efecto, la propuesta sustitutiva explicita
diversas formas de practicar la notificacion.

- Sometida a votacioén la indicacion N° 87, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisidn
presentes, Honorables Senadores sefora Goic y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 88, del Honorable Senador
sefior Horvath, contempla un numeral nuevo para incluir en el articulo
unico del proyecto aprobado en general, del siguiente tenor:

“...- Reemplazase el articulo 166 por el que
sigue:

“Art. 166. Para dar por establecido la existencia
de una infraccion a las leyes y reglamentos sanitarios vigentes, la
autoridad competente o el juez en su caso, se podran hacer valer de
todos los medios aptos para producir prueba, que seran apreciados en
base a las reglas de la sana critica.”.”.

El articulo 166 del Cddigo Sanitario da por
probada la existencia de una infraccion con el testimonio de dos
personas contestes en el hecho y en sus circunstancias esenciales o con
el acta que levante el funcionario del Servicio al comprobarla.
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La abogada sefiora Martones puntualiz6 que
la autoridad sanitaria es el Organo con competencia en materias
infraccionales, y no la justicia ordinaria, por lo que estimé inconveniente
aprobar la indicacion.

- En votacion la indicacion N° 88, fue
rechazada con el voto mayoritario de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y seiiores Girardi y
Rossi. Se abstuvo la Honorable Senadora sefiora Van Rysselberghe.

La indicacién N° 89, del Honorable Senador
sefior Horvath, introduce el siguiente numeral nuevo en el articulo Gnico
del proyecto aprobado en general:

..- Incorporase al articulo 168 el siguiente
inciso segundo:

“Tratdndose de farmacias o almacenes
farmaceéuticos catalogados como Micro y Pequefias Empresas, el pago
guedard sujeto a lo establecido en el articulo 172 del presente Cdodigo y
la autoridad competente definira y fundamentara los montos y la forma
del cumplimiento de la misma, pudiendo pactarse en cuotas, y en un
plazo no superior a 12 meses. Tratandose de medianas empresas, la
forma de pago no podra ser superior a 6 meses.”.”.

El articulo 168 del Cdodigo Sanitario fija un plazo
de cinco dias habiles, contado desde la notificacién de la sentencia, para
acreditar ante la autoridad sanitaria que impuso la sancion el pago de las
multas impuestas.

La abogada seiiora Martones informé que el
Ejecutivo se encuentra llano a analizar una propuesta como la sometida
a votacion, toda vez que el Estado no puede otorgar plazos o facilidades
para el pago de multas, salvo que la ley asi lo disponga. Sin embargo,
advirtio que la indicacion sélo alude a farmacias y almacenes
farmacéuticos, pero si se establecen facilidades deberian ir en beneficio
de todo tipo de establecimientos que tengan la calidad de micro o
pequefia empresa.

Con esa modificacion y otra formal, la
indicacion N° 89 fue aprobada con el voto unanime de los miembros de
la Comision presentes.

- Concurrieron al acuerdo los Honorables
Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Girardi y
Rossi.
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La indicacién N° 90, del Honorable Senador
sefor Girardi, también incorpora al articulo 168 un inciso segundo, del
siguiente tenor:

“Sin perjuicio de ello, la multa cuando fuese
impuesta a un establecimiento del area farmacéutica de aquellos
regulados en el Titulo Il del Libro Sexto de este Codigo, se aplicara de
manera conjunta con la suspension de funcionamiento del dicho
establecimiento hasta que se produzca la verificacion del pago de la
multa”.

Se hace presente que la referencia interna al
Cadigo debe entenderse hecha al Titulo Il del Libro Sexto, que se refiere
a los establecimientos del area farmacéutica, pues el Titulo Il se ocupa
de los establecimientos de Optica y de otros elementos de uso médico.

La abogada sefiora Martones explico que el
recurso de reclamacion ante los tribunales de justicia que consagra el
Cadigo Sanitario no impide la ejecucion de la sentencia y, por lo tanto,
podria iniciarse su cumplimiento forzado. En vista de lo cual el Ejecutivo
ha formulado la indicacién N° 98, que esta basada en la reincidencia del
infractor, caso en el cual no procede la reapertura del establecimiento
mientras no se haya superado la infraccion y no se haya pagado la
multa.

El Honorable Senador sefior Chahuan se
mostro contrario a la propuesta, porque no resguarda adecuadamente los
principios que garantizan el debido proceso.

El Honorable Senador sefor Girardi dio
cuenta de las dificultades que se presentan actualmente para una
adecuada fiscalizacion, lo que redunda en una falta contumaz de
cumplimiento de la legislacion por parte de las farmacias. Ademas,
cuando son finalmente sancionadas no pagan las multas y por ello es
necesario endurecer la regulacion frente a ese tipo de contravenciones.

Como la indicacion N° 98 discurre sobre la
misma idea planteada en la presente propuesta de enmienda, ésta se
aprob6 subsumida en aquélla, en lo relativo al castigo en caso de
reincidencia.

- En votacion la indicacion N° 90, fue
aprobada en la forma dicha, con el voto unanime de los miembros
de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 91, del Honorable Senador
sefior Horvath, consulta el siguiente numeral nuevo para el articulo Gnico
aprobado en general:
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“...- Sustitiyese, en el inciso segundo del

articulo 171, la palabra “desechara” por “podra desechar”.”.

El articulo 171 del Cddigo Sanitario consagra el
reclamo ante la justicia ordinaria, contra las sanciones impuestas por la
autoridad sanitaria. Su inciso segundo dispone imperativamente que el
tribunal desechara la reclamacion si los hechos que hayan motivado la
sancion se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo
a las normas del Caodigo, si tales hechos constituyen efectivamente una
infraccidon a las leyes o reglamentos sanitarios y si la sanciéon aplicada es
la que corresponde a la infraccion cometida.

Sobre las implicancias de la proposicion de
enmienda, la abogada sefiora Martones acot6 que esta materia ha sido
ampliamente discutida en los tribunales superiores de justicia; la
jurisprudencia muestra una tendencia restrictiva sobre el rol de los
juzgados en el ambito sanitario, en el entendido de que la facultad de
analizar si una infraccién genera un riesgo sanitario corresponde a las
autoridades competentes en razon de su especialidad que para ese
efecto dispone el Cédigo del ramo.

La indicacion en debate amplia el rango de
atribuciones de los tribunales que toman conocimiento de una
reclamacion interpuesta en un sumario sanitario, situaciéon que va en
direcciéon opuesta a la intencion de otorgar mayor certeza juridica en este
tipo de procedimientos infraccionales.

- En votacion la indicacion N° 91, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe
y sefores Girardi y Rossi.

La indicaciéon N° 92, de la sefiora Presidenta de
la Republica, sustituye el inciso segundo del articulo 171 por el siguiente:

“El tribunal desechara la reclamacion si en la
sustanciacion del sumario sanitario se respetaron las normas del debido
proceso administrativo.”.

El Honorable Senador sefior Chahuan
reclamo6 que la redaccién propuesta coarta igualmente la posibilidad de
recurrir ante la justicia ordinaria por resoluciones que adopte la autoridad
sanitaria. Es decir, no hay una instancia en que un drgano distinto revise
el mérito de la sancion.

La abogada sefiora Martones manifestd que la
indicacion se inspira en jurisprudencia reciente de la Corte Suprema, que
ha fallado que la competencia para determinar la existencia de una
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infraccion y su gravedad en este ambito, en términos del riesgo para la
salud publica, corresponde a la autoridad sanitaria y, por tanto, lo que
deben hacer los tribunales de justicia —que continuaran conociendo de
las reclamaciones— es abocarse a constatar que se hayan cumplido las
normas del debido proceso.

El Honorable Senador sefior Chahuan
observé que, dado que la norma discurre sobre atribuciones de los
organos jurisdiccionales, deberia oirse la opinién de la Corte Suprema,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 77 de la Constitucién
Politica de la Republica y en el articulo 16 de la ley N° 18.918, Organica
Constitucional del Congreso Nacional.

La abogada sefiora Martones opindé que la
disposicidon en debate no altera la organizacion ni las atribuciones de los
tribunales de justicia y, por lo mismo, no seria necesario oir a la Corte
Suprema, interpretacion que fue acogida por la Comision.

- La indicacion N° 92 fue aprobada por la
mayoria de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Se abstuvo el
Honorable Senador seiior Chahuan.

La indicacién N° 93, del Honorable Senador
sefior Horvath, consulta el siguiente numeral nuevo para el articulo Unico
aprobado en general:

“...- Agrégase al articulo 172 el siguiente inciso
segundo:

“Quedan exentos del cumplimiento de las
sentencias que dicte la autoridad competente, los establecimientos
farmaceéuticos comunitarios y almacenes farmaceéuticos definidos como
micro, pequefia y mediana empresa, mientras exista reclamacion
pendiente y no se haya dictado sentencia al respecto, no pudiendo en
consecuencia ser ejecutoriada antes que asi lo resuelva, la autoridad

administrativa o la justicia ordinaria.”.”.

El articulo 172 del Codigo Sanitario permite dar
cumplimiento a las sentencias dictadas por la autoridad sanitaria, aunque
no se encuentren ejecutoriadas.

La abogada sefiora Martones aclaré que los
asuntos planteados en la indicacion han sido abordados por el Tribunal
Constitucional en distintos fallos, en los que ha quedado establecido que
dichas multas pueden ser exigidas una vez ejecutoriada la sentencia del
sumario respectivo y que el recurso de reclamacion interpuesto ante los
tribunales de justicia no obsta a ese cobro.
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La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe precisé que la indicacion solo hace referencia a los
establecimientos farmacéuticos comunitarios y almacenes farmacéuticos
definidos como micro, pequefia y mediana empresa, lo que le parece
I6gico, toda vez que en muchos casos las entidades pertenecientes a ese
segmento no tienen respaldo financiero para asumir una multa o soportar
penas tan graves como la clausura del local, si posteriormente tales
medidas podrian ser revocadas.

El Honorable Senador seifior Rossi hizo
presente que el problema no radica en los efectos sobre un sector
especifico de la economia, sino en el reguardo de un bien juridico
superior, la salubridad publica, que fundamenta la existencia de
sanciones y procedimientos como los que se discuten.

El emprendimiento puede ser apoyado de otras
maneras —como las facilidades de pago recientemente aprobadas—, pero
el principal foco del proyecto de ley debe estar puesto en los aspectos
sanitarios y en la proteccion de poblacion usuaria de los establecimientos
farmacéuticos.

El Honorable Senador seior Girardi adujo
gue en otros temas se ha favorecido a las pequefias empresas, como en
las excepciones en materia de disposicion de goéndolas, pero las
infracciones relacionadas con medicamentos tienen una relevancia tan
transcendental que hace imposible otorgar mayores beneficios a los
infractores, lo cual, por otra lado, disminuiria el efecto disuasivo de las
penas.

- En votacién la indicacion N° 93, fue
rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisién
presentes, Honorable Senadora sefiora Goic y seiiores Girardi y
Rossi. Voté afirmativamente la Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe.

La indicacién N° 94, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala el siguiente articulo 172 A, nuevo:

“Articulo 172 A.- El plazo de prescripcion de la
infraccién, asi como de la sancién que se establezca en virtud del
sumario sanitario, sera de cuatro afos.

Un reglamento dictado por el Ministerio de
Salud, regulara el procedimiento para la substanciacion de los sumarios
sanitarios.”

La abogada sefiora Martones expuso que la
indicacion tiene como objetivo dar solucién a la carencia de regulacion
especifica de los sumarios sanitarios.
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El primer inciso otorga certeza acerca del plazo
de prescripcion, puesto que la Contraloria General de la Republica, ante
la falta de disposicion expresa, asimilé su plazo al de las faltas penales,
gue es de seis meses, y la Corte Suprema ha entendido que el término
pertinente es del de la prescripcion ordinaria, o sea, cuatro afios. En
definitiva, se adopta la linea del Alto Tribunal, de manera de otorgar
certeza juridica.

El Ministerio de Salud ha emitido una norma
técnica que regula los sumarios sanitarios en el ambito de las
Secretarias Regionales Ministeriales, instancia que ha sido validada por
el maximo organismo contralor. Sin embargo, se ha estimado que se
trata de una norma de insuficiente rango juridico y, por lo mismo, se
propone elevar el procedimiento a una jerarquia reglamentaria, con lo
gue también se pone poner fin a la controversia con la institucion
contralora, que ha dictaminado la aplicacién supletoria de los preceptos
sobre el sumario administrativo, que en muchas materias resultan
inaplicables.

La abogada seifiora Martones sostuvo que el
procedimiento y las sanciones, en lo sustantivo, ya estan regulados en la
ley sanitaria, por lo que el reglamento soOlo desarrollaria aspectos
especificos no contemplados en la norma de rango legal.

En vista de lo sefialado por la abogada del
Ministerio de Salud, la Comisién estimé que la férmula propuesta, que
comete al reglamento el procedimiento para sustanciar los sumarios
sanitarios puede ser perfeccionado, en el sentido de que en lugar de
“regular” complemente, en lo necesario, el procedimiento de los sumarios
sanitarios. El reglamento en cuestién debera ser dictado “por intermedio”
del Ministerio de Salud, en atencidon a lo que dispone el ordinal 6° del
articulo 32 de la Constitucion Politica de la Republica

- En votacion la indicacion N° 94, fue
aprobada con las correcciones dichas, con el voto unanime de los
miembros de la Comision presentes, Honorables Senadores seforas
Goic y Van Rysselberghe y seiores Girardi y Rossi.

La indicacién N° 95, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega al articulo Unico aprobado en general el siguiente
numeral, nuevo:

“...- Sustituyese en el articulo 173 el punto final
(.) por una coma (,) y agrégase la siguiente frase: “exceptuandose lo
establecido los articulos 168 y 172 precedentes.”.”.
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El mentado articulo 173 del Cdédigo Sanitario
otorga privilegio de pobreza al Servicio Nacional de Salud®, en los
procedimientos judiciales a que dé lugar la aplicacion del Cdadigo. La
referencia a los articulos 168 y 172 debe entenderse vinculada con las
indicaciones N° 89 y 93, de las que es autor el mismo Senador sefior
Horvath, modificatorias de ambos preceptos. La primera fue aprobada
con modificaciones y la segunda resulté rechazada.

El Honorable Senador sefior Horvath explico
gue la proposicién esta en linea con sus indicaciones recién aludidas,
cuya finalidad es mejorar las condiciones de las farmacias de tamafo
pequefio e intermedio, que tienen alta presencia en regiones y que se
han visto afectadas por la irrupcion de las grandes cadenas.

La abogada sefiora Martones adujo que la
finalidad indicada no guarda correspondencia con la materia que regula
el articulo 173, norma que se refiere al privilegio de pobreza de que
gozan organismos del Estado ante los tribunales de justicia.

- La indicacién fue retirada por su autor.
La indicacién N° 96, del Honorable Senador

sefior Horvath, propone un numeral nuevo para el articulo Unico
aprobado en general, del tenor que se indica a continuacion:

“...- Modificase el articulo 174 de la siguiente
manera:

a) Agrégase en su inciso primero despueés del
punto aparte, que ha pasado a ser seguido (.), el siguiente texto: “Para la
determinacion de las sanciones especificas que en cada caso
corresponda aplicar, se consideraran las siguientes circunstancias:

a) Beneficio econémico del infractor;

b) Conducta anterior del infractor;

c) Capacidad econémica del infractor; y

d) Dafo efectivo producido a la salud.

e) Las multas no deberan sobrepasar el capital

social declarado ante el Servicio de Impuestos Internos o el maximo de
las utilidades declaradas en la ultima declaracion de renta.

% E| articulo 16 del decreto ley N° 2.763, de 1979, dispuso que los Servicios de Salud serian
los continuadores legales del Servicio Nacional de Salud.
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b) Reemplazase, en su inciso cuarto, el punto
final (.) por una coma (,), y agrégase luego la siguiente frase: “y de

conformidad a lo establecido en el articulo 172 precedente.”.”.

El sefior Subsecretario de Salud Publica
puso de manifiesto que la indicacion N° 98, que se refiere a esta materia,
encomienda al reglamento fijar los criterios para la determinacion de las
multas, entre los cuales podrian estar los sefialados en la indicacién en
debate.

La abogada sefiora Martones sostuvo que
circunscribir a las circunstancias consignadas en el literal a) los factores
gue se deben considerar al momento de aplicar sanciones podria ser
muy estricto. Estimé preferible regularlos por la via reglamentaria y no
mediante un precepto legal.

El Honorable Senador seifior Chahuan, dado
gue los criterios enunciados en la indicacién son razonables, solicit6 al
Ejecutivo integrarlos en la anunciada reglamentacion.

- Sometida a votacion la indicacion N° 96, fue
rechazada con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 97, del Honorable Senador
sefior Girardi, intercala en el articulo 174 del Cdédigo Sanitario el
siguiente inciso segundo, pasando el actual inciso segundo a ser tercero:

“Para determinar la cuantia de las multas
sefialadas en el inciso anterior, deberan considerarse las siguientes
circunstancias:

i) Beneficio econémico obtenido con motivo de
la infraccion.

i) Capacidad econdmica del infractor.

iii) La conducta anterior del infractor.”.

- En razén de los mismos argumentos
considerados al tratar la indicaciéon precedente, la indicacién N° 97

fue retirada por su autor.

La indicacion N° 98, de la sefiora Presidenta de
la Republica, modifica el articulo 174 de la siguiente manera:

a) en el inciso primero, intercala la palabra “cinco”,
entre los vocablos “hasta” y “mil”.
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b) Agrega el siguiente inciso segundo, nuevo,
pasando el actual a ser tercero y asi sucesivamente:

“Con todo, ademas de las multas, cuando
ocurriere una reincidencia dentro de doce meses contados desde la primera
infraccion, se podra ordenar la clausura temporal del establecimiento, recinto,
casas, locales o lugares de trabajo donde se cometiere la infraccién, o la
suspension del registro o permiso concedido, hasta por treinta dias. En este
caso, no se podra proceder a la reapertura de los mismos o al levantamiento
de la suspension del registro o permiso concedido, mientras se encuentren
multas pendientes de pago y no se hayan superado los hechos materia de
infraccion. Con todo, si las infracciones ascienden a tres 0 mas en el plazo
de doce meses, se procedera a la cancelacion de la autorizacién sanitaria
gue autoriza su funcionamiento o de los permisos o registros concedidos.
Las infracciones y reincidencias se podran dar por establecidas conforme a
lo dispuesto en el articulo 166.”".

c) Agrega el siguiente inciso tercero, nuevo,
pasando el actual a ser cuarto y asi sucesivamente:

“Un reglamento establecerd los criterios para la
determinacion de las multas, las que nunca podran ser inferiores al beneficio
econdémico obtenido con motivo de la infraccion, siempre que éste sea
posible de determinar, en cuyo caso podra superar las cinco mil Unidades
Tributarias Mensuales.”.

d) Intercala en el actual inciso tercero, que pasa a
ser cuarto, entre las palabras “permisos” y “concedidos”, la expresion “o
registros”.

El seior Director del Instituto de Salud
Publica de Chile explico que las normas que se proponen redundaran
en mayores incentivos para que las disposiciones sanitarias se cumplan
efectivamente.

La Comision decidi6é dividir la votacion, sobre la
base de los literales que la componen.

La letra a), que eleva de 1.000 a 5.000
unidades tributarias mensuales el tope de la multa por infracciones que
no tengan sefialada una sancion especial, merecié la aprobacién de la
Comision. Cabe destacar que el nuevo inciso tercero que la letra c) de la
indicacion inserta en el articulo 174 permite superar el limite de 5.000
unidades tributarias mensuales, si el beneficio econémico obtenido por el
infractor puede ser determinado y es superior a esa cifra.

El articulo 166 dispone que para acreditar la
existencia de una infracciébn bastan dos testimonios contestes en el
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hecho y en sus circunstancias esenciales o el acta levantada por el
funcionario que la comprobo.

- Este literal fue aprobado por la unanimidad
de los miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores
sefora Goic y seifiores Chahuan, Girardi y Rossi.

Respecto de la letra b), se dividi6 nuevamente
la votacion, conforme a las oraciones que integran el nuevo inciso
segundo propuesto.

Primera oracion: “Con todo, ademas de las
multas, cuando ocurriere una reincidencia dentro de doce meses contados
desde la primera infraccion, se podra ordenar la clausura temporal del
establecimiento, recinto, casas, locales o lugares de trabajo donde se
cometiere la infraccion, o la suspension del registro o permiso concedido,
hasta por treinta dias.”.

Segunda oracién: “En este caso, no se podra
proceder a la reapertura de los mismos o al levantamiento de la suspension
del registro o permiso concedido, mientras se encuentren multas pendientes
de pago y no se hayan superado los hechos materia de infraccion.”.

Tercera oracion: “Con todo, si las infracciones
ascienden a tres o0 mas en el plazo de doce meses, se procedera a la
cancelacion de la autorizacion sanitaria que autoriza su funcionamiento o de
los permisos o0 registros concedidos. Las infracciones y reincidencias se
podran dar por establecidas conforme a lo dispuesto en el articulo 166.”.

- La primera oracion resulté aprobada por la
unanimidad de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

De conformidad con los argumentos planteados
al discutir la indicacion N° 90, el Honorable Senador sefior Chahuan
anuncio su abstencién en la votacién de la segunda oracién.

- En consecuencia, la segunda oracion fue
aprobada por la mayoria de los miembros de la Comisién presentes,
Honorables Senadores seiiora Goic y sefores Girardi y Rossi. Se
abstuvo el Honorable Senador seiior Chahuan.

- La tercera oracion resulté aprobada, con un
ajuste formal menor en la redaccion, por la unanimidad de los
miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora
Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

- Los literales c) y d) fueron aprobados con
el voto unanime de los miembros de la Comisidon presentes,
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Honorables Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y
Rossi.

La indicacién N° 99, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega un numeral nuevo al articulo Unico aprobado en
general, del tenor que se indica:

“...- Agrégase al articulo 177 el siguiente inciso
segundo:

“La aplicacion de la presente disposicion debera
estar en consonancia con lo establecido en los articulos 172 y 174 del
presente Cdédigo. Con todo la sancion de clausura y/o prohibicién de
funcionamiento sera la pena maxima que debera estar fundada, segun lo
establece el Art. 156 del Libro X del Cédigo Sanitario.”.”.

El articulo 177 del Codigo Sanitario faculta al
Director General de Salud para sustituir la pena de multa por una
amonestacion, si es la primera infraccion, apercibiendo al infractor para
subsanar los defectos en que haya incurrido.

Al igual que en casos anteriores, esta indicacion
se vincula a las propuestas de enmienda formuladas por el mismo autor
en las indicaciones N°° 93 y 96, que no fueron acogidas.

La abogada sefiora Martones previno que la
indicacion genera confusion, puesto que la clausura temporal o definitiva
se aplica en dos 6rdenes de materias, a saber, como una medida
sanitaria, cuando hay un riesgo inminente y no se ha incoado un sumario
sanitario o como sancion. Sin embargo, la propuesta de enmienda no
distingue entre ambas situaciones.

El Honorable Senador sefior Girardi puso
como ejemplo el caso de wuna farmacia que tenga productos
contaminados, caso en el cual la autoridad sanitaria debe actuar de
forma inmediata, para resguardar a la poblacion. Por tal motivo, sugirié
mantener aquellas atribuciones que permiten adoptar medidas
inmediatas, ante un peligro inminente.

La abogada sefiora Martones acot6 que frente
a la adopcion de una medida inmediata motivada por un peligro para la
salubridad publica, los afectados tienen la posibilidad de recurrir a la
Corte de Apelaciones respectiva, mediante una accion de proteccion o en
ejercicio del recurso de amparo econémico?’.

- En votaciéon la indicaciéon N° 99, fue
rechazada por la unanimidad de los miembros de la Comisidn

7 Creado por la ley N° 18.971.
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presentes, Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe
y sefores Girardi y Rossi.

La indicaciéon N° 100, de la sefiora Presidenta de
la Republica, intercala en el articulo 175, entre las palabras “permisos” y
“concedidos”, la frase “o registros”.”.

- Puesta en votacién, fue aprobada por la
unanimidad de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Goic y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 101, del Honorable Senador
sefior Horvath, agrega al articulo Unico aprobado en general el siguiente
numeral, nuevo:

“...- Incorpérase en el inciso segundo del
articulo 178, después del punto final (.), que pasara a ser punto seguido
(.), el siguiente texto: “Para determinar la existencia de un riesgo
inminente para la salud, se estara a los siguientes criterios:

a) Que exista riesgo de muerte o lesién de
aquellas previstas en el articulo 395 a 399 del cédigo penal.

b) Que exista una expectativa seria de que la
exposicién o mantencion de las circunstancias actuales disminuiran las
probabilidades de vida o causaran una reduccion en la capacidad fisica o
mental.

c) Que el riesgo al que se expone sea inminente

o inmediato, y no permita otro tipo de intervencion.”.”.

El articulo 178 del Cbédigo Sanitario faculta a la
autoridad para ordenar como medida sanitaria, en casos justificados, la
clausura o prohibicion de funcionamiento de casas, locales o
establecimientos, la paralizacién de faenas, el decomiso, la destruccion y
la desnaturalizacion de productos. Segun el inciso segundo, el ministro
de fe puede imponer tales medidas con el solo mérito del acta levantada,
cuando exista un riesgo inminente para la salud; debe dar cuenta
inmediata de lo obrado a su jefe directo y debe entregar al interesado
copia del acta.

La abogada sefiora Martones expresé que la
atribuciéon contenida en el articulo 178 del Cédigo Sanitario se aplica en
situaciones de urgencia y las condiciones que establece la propuesta de
modificacion no condicen con esa premisa. De hecho, la calificacion de
una lesidén no necesariamente puede hacerse en el acto de la inspeccion.
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Asimismo, la proposicion confunde dos
facultades, a saber, la que compete a la autoridad, que debe expresarse
en una resolucion fundada, y la que efectia el inspector en el lugar de
los hechos.

Por otra parte, hay situaciones en que no hay
forma de determinar que se esta en presencia de un peligro inminente,
como por ejemplo, si en una farmacia se entrega a un usuario mas
medicamentos que los requeridos, oportunidad en que no se sabe a
ciencia cierta si el paciente los consumira. Por ello, limitar la posibilidad
de actuacion de la autoridad sanitaria a ciertas causales especificas
pone en riesgo la salud de la poblacién.

Finalmente, hizo presente que, en general, la
adopcion de este tipo de medidas no ha causado problemas respecto de
su mérito y oportunidad, y que en la mayoria de los casos en que los
afectados han reclamado ellas no han sido revocadas.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe postuld6 como principio que es adecuado objetivar las
causales que justifican sanciones, especialmente cuando se trata de
aquellas mas gravosas, con lo que se evita la posibilidad de arbitrariedad
en la decision de algun fiscalizador. Dado el poder que el proyecto de ley
otorga a la autoridad sanitaria, es sensato que esas causales estén
objetivadas.

El sefior Subsecretario de Salud Publica se
mostré contrario a la indicacién, por estimar que circunscribe el ambito
de aplicacion de las medidas al dafo individual causado, pero no
considera apropiadamente los perjuicios ocasionados a la generalidad de
la poblacién.

Puso como ejemplo la situacion de un restoran
en que varias personas sufren una intoxicacion alimentaria leve, lo que
en el contexto de las causales que propone la indicacién no permitiria
imponer la sancion de clausura del local, hasta que concluyera el
sumario sanitario.

La Honorable Senadora sefiora Goic
considerd que el establecimiento de causales determinadas podria hacer
demasiado rigido el sistema de medidas de emergencia.

El Honorable Senador sefior Rossi opiné que
en muchas ocasiones no necesariamente debe verificarse el riesgo de
una lesidn grave o un compromiso vital para que la autoridad pueda
actuar. Lo mismo ocurre, por ejemplo, cuando se toman medidas para
paliar la contaminacion atmosférica.
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La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe precis6 que la causal contemplada en el literal b) no
restringe el ambito de accion de la autoridad, mas bien le otorga un
marco mas extenso para el desempefio de su facultad preventiva.

- Sometida a votacion la indicaciéon N° 101,
fue rechazada por la mayoria de los miembros de la Comisidn
presentes, Honorable Senadora sefiora Goic y seiiores Girardi y
Rossi. Voté por aprobarla la Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe.

La indicacién N° 102, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 178, en el siguiente sentido:

a) Intercala en el inciso primero, entre las
palabras “decomiso,” y “destruccion”, la palabra “retiro,”.

b) Intercala en el articulo 178, inciso segundo,

entre las palabras “medidas” y “podran”, la palabra “ademas”.”.

La abogada sefiora Martones explico que el
retiro de productos, a que se refiere el literal b), es una medida
ampliamente usada por la autoridad sanitaria, que no tiene consagracion
legal y por ello su inclusion.

- Puesta en votacion la indicaciéon N° 102, fue
aprobada por la unanimidad de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefora Goic y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 103, del Honorable Senador
sefior Horvath, consulta un nuevo numeral a incorporar en el articulo
Unico aprobado en general, del tenor que se indica:

..- Modificase el articulo 180 del siguiente
modo:

a) Agrégase en su inciso primero, después del
punto aparte (.) que ha pasado a ser seguido (.), la siguiente oracion:
“Ademads, podra destinarlos a alguna institucion sin fines de lucro,
siempre que esta Ultima cuente con la competencia y los medios para
hacerse cargo de dichos objetos.”.

b) Incorpdrase en su inciso segundo, después
de la palabra “podra”, la siguiente locucion: “a solicitud de parte
interesada,”.”.

El articulo 180 sefiala los diversos destinos que
la autoridad puede dar a los objetos decomisados.
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- La indicacion N° 103 fue declarada
inadmisible por la sefora Presidenta de la Comision, por incidir en
materias de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica, de
conformidad con lo establecido en el ordinal 2° del inciso cuarto del
articulo 65 de la Constituciéon Politica de la Republica.

Hasta aqui las indicaciones que inciden en el
Cadigo Sanitario. Las siguientes afectan a otras normas legales.

La indicacién N° 104, de la sefiora Presidenta
de la Republica, es resultado del acuerdo que dividié su propuesta de
reemplazo integral del proyecto de ley en informe. Ella inserta en la
iniciativa un articulo 2°, nuevo, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo  2°.- Introdidcense las siguientes
modificaciones al decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto ley N° 2.763, de 1973 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469.”.

En adelante nos referiremos al cuerpo
normativo en cuestién como el “decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005".

- Fue aprobada por la unanimidad de los
miembros de la Comisién, Honorables Senadores seforas Goic y
Van Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 105, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala en el articulo 4° del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, el siguiente numero 17, nuevo, pasando el actual 17 a ser
18:

“17.- En los ambitos de competencia que el
Cddigo Sanitario confiere a las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.

b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a la fiscalizacion de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en tanto sean necesarias
para el ejercicio de las funciones y atribuciones que les confiere el
Cadigo Sanitario.
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c) Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a la fiscalizacion de las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud, sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para
el adecuado cumplimiento del Cédigo Sanitario, dentro del ambito de su
competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electronicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

El articulo 4° en que se inserta este numeral
enuncia las funciones que corresponden al Ministerio de Salud, en orden
a formular, fijar y controlar las politicas de salud.

La abogada sefiora Martones acotdé que la
indicacion es coherente con la redistribucion de facultades que el
proyecto de ley practica entre el Ministerio de Salud, el Instituto de Salud
Publica de Chile y las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud.

- La indicacion N° 105 fue aprobada con el
voto unanime de los miembros de la Comisién, Honorables
Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefiores Chahuan,
Girardi y Rossi.

La indicacién N° 106, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 59 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, de la siguiente forma:

- Agrega en el literal g), a continuacion del
punto final (.) que pasa a ser punto aparte (.), lo siguiente:

“Para el desempefio de esta funcion y sélo en el
ambito de esta competencia, el Instituto tendra las atribuciones
contenidas en los numeros 1, 7, 8, 10y 11, del articulo 115 de esta ley.”.

b) Agrega la siguiente letra h), nueva:

“h) En los ambitos de competencia que el
Cadigo Sanitario le confiere:

1.- Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.
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2.- Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere el Cbédigo Sanitario.

3.- Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a su fiscalizacién, sobre los procedimientos que en cada caso
correspondan para el adecuado cumplimiento del Cdédigo Sanitario,
dentro del ambito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electréonicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

c) Agrega la siguiente letra i), nueva:

“i) Las demas Las demas que le confieren las
leyes y reglamentos.”.

El articulo 59 sefiala las funciones del Instituto
de Salud Publica de Chile. La letra g) se refiere a la de fiscalizar el
cumplimiento de normas de calidad y acreditacion de los laboratorios de
salud publica que determine el Ministerio de Salud.

La abogada sefiora Martones observé que el
literal a) asigna al Instituto de Salud Publica de Chile atribuciones que
actualmente detenta la Superintendencia de Salud, en lo que atafie a la
acreditacion de laboratorios. La modificacion propuesta en el literal b) es
concordante con otras enmiendas ya aprobadas por la Comision.

- En votaciéon la indicacion N° 106, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comision,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 107, de los Honorables
Senadores sefiora Goic y sefior Walker, don Patricio, agrega al proyecto
de ley un articulo, nuevo, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo ...- Reférmase el DFL N° 1 del afio
2005 del Ministerio de Salud que Fija Texto Refundido, Coordinado y
Sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N°
18.933 y N° 18.469, de la siguiente forma:
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Agréguese un nuevo inciso cuarto al articulo 68
del Titulo I, del Capitulo V, pasando el actual cuarto ser inciso quinto,
con el siguiente tenor:

“No obstante lo anterior, la Central podra
proveer igualmente medicamentos, instrumental y demas elementos o
insumos, directamente a farmacias o almacenes farmacéuticos cuyo giro
se desarrolle mediante un solo establecimiento de comercio, y
asociaciones de pacientes registradas segun el articulo 30 de la Ley N°
20.850. Por la venta de cada elemento o insumo transferido por la
Central, dichas entidades no podran obtener una utilidad superior al
10%.".".

El articulo 68 del decreto con fuerza de ley N°
1, de 2005, crea la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud, define su dependencia y sefiala algunas de sus
funciones.

- La indicacion N° 107 fue declarada
inadmisible, por incidir en materias de iniciativa exclusiva del
Presidente de la Republica, de conformidad con lo establecido en el
ordinal 2° del inciso cuarto del articulo 65 de la Constitucién Politica de
la Republica.

La indicacién N° 108, del Honorable Senador
sefor Girardi, incorpora también al articulo 68 un nuevo inciso cuarto:

“La Central proveera, asimismo, de
medicamentos genéricos a las farmacias o almacenes farmacéuticos que
se desarrollen mediante un solo establecimiento de comercio o fueren
consideradas como empresa de menor tamafo conforme a las normas
establecidas en la Ley 20.416, que Fija Normas Especiales para Las
empresas de Menor Tamafo.”.

- La indicacion N° 108 fue declarada
inadmisible por la sefora Presidenta de la Comisién, por incidir en
materias de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica, de
conformidad con lo establecido en el ordinal 2° del inciso cuarto del
articulo 65 de la Constitucion Politica de la Republica.

La indicacién N° 109, de la Honorable
Senadora sefiora Goic, agrega el siguiente inciso final, nuevo, al articulo
68 del decreto con fuerza de ley N°1, de 2005:

“Asimismo, la Central podra Intermediar
productos sanitarios declarados como prioritarios por el Ministerio de
Salud, a establecimientos de salud privados regulados en el Libro Sexto
del Cddigo Sanitario, siempre que ella se realice bajo la condicidn
resolutoria de traspasar el mejor precio obtenido a los consumidores
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finales, de acuerdo al guarismo que determine esa Secretaria de Estado,
en conformidad al Reglamento. Dichas intermediaciones deberan ser
publicadas en el sitio electronico de la Central.”.

La indicacion debe entenderse hecha al articulo
70, que describe las funciones de la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud.

- Fue declarada inadmisible, por incidir en
materias de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica, de
conformidad con lo establecido en el ordinal 2° del inciso cuarto del
articulo 65 de la Constituciéon Politica de la Republica.

La indicacién N° 110, de la sefiora Presidenta
de la Republica, modifica el articulo 70 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, en el siguiente sentido:

a) Reemplaza en el péarrafo primero de la letra
a), la frase “de medicamentos, articulos farmacéuticos y de laboratorio,
material quirdrgico, instrumental”, por la siguiente: “productos sanitarios”.

b) Sustituye en la letra a), el parrafo “La Central
estara obligada a publicar y a mantener actualizados los precios de todos
los productos que provea y los descuentos que aplique en la venta por
volumen;”, por lo siguiente: “La Central estd obligada a publicar y a
mantener actualizados al menos trimestralmente, los precios netos de
adquisiciones en moneda de origen, de todos los productos que provea;”.

Como se dijo, el articulo 70 describe las
funciones de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe inquiri6 sobre la razon para sustituir la obligacion de
publicar y mantener actualizados los precios de todos los productos que
provea la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios
de Salud, por la de informar precios netos en moneda de origen, y el
motivo para suprimir la publicacién de los descuentos que aplique en la
venta por volumen.

La abogada sefiora Martones indic6 que en
las bases de las licitaciones que lleva a cabo la Central se pide hacer las
ofertas en precios netos, lo que es contradictorio con lo que se debe
publicar en virtud de la exigencia que ahora se propone adecuar a la
realidad.

La proposicion, por otra parte, establece una
modalidad periddica para poner a disposicion del publico los precios
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netos de las adquisiciones, lo que eleva el estandar de informacion y
transparencia del referido organismo.

Coincidio con el reparo a la supresién de la
informacion de los descuentos el Honorable Senador seifior Chahuan,
pues aunque ello pudiera generar confusion en algunos, representa un
dato fidedigno sobre la estrategia de descuentos de la institucion.
Manifest6 su preocupaciéon por informaciones que circulan sobre
enormes diferencias de precios en las ventas que hacen los laboratorios
a las cadenas de farmacias y los precios que ofrecen a la Central. Ello
pone de manifiesto la necesidad de tener acceso a la informacion sobre
descuentos, afirmd Su Seforia.

La abogada sefiora Martones subrayé que
toda oferta haga la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud en el contexto de un proceso licitatorio, debe
comprender un precio que pueda ser comparado y, por tal motivo, los
descuentos que puedan ofrecer ciertos proveedores deben traducirse
también en un valor determinado. En definitiva, lo que realmente interesa
es el precio neto al cual un oferente se adjudica el contrato al que ha
concursado.

Puntualiz6 que la Central, como toda entidad
publica, a diferencia de los laboratorios o farmacias privados, debe licitar
todas sus adquisiciones y, por lo tanto, los precios son de conocimiento
publico. Entonces, en vez de una politica determinada de descuentos,
despliega una estrategia de ventas por volumen, que se traduce valores
netos.

Por ultimo, inform6 que es politica de la Central
de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud licitar una
vez al afio la canasta de productos, en distintos momentos; por ello, se
estima prudente que la actualizacion de precios se realice de forma
trimestral, a lo menos.

El Honorable Senador sefior Rossi opind que,
dada la relevancia de la funcion que realizan, los precios de venta de los
laboratorios a las cadenas farmacéuticas deberian ser de conocimiento
publico.

- La indicacion N° 110 fue retirada mediante
oficio N° 140-364, de 09 de agosto de 2016.

La indicacién N° 111, del Honorable Senador
sefior Girardi, intercala un inciso tercero nuevo en la letra a) del articulo
70, pasando el actual tercero a ser cuarto.

“En el ejercicio de esta funcion,
especificamente en aquella destinada a proveer de medicamentos, la
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Central, debera incorporar siempre como criterio de preferencia para
contratacion publica, la oferta de medicamentos genéricos con
equivalencia terapéutica, sin perjuicio de las normas contenidas en la ley
N° 19.886 y su reglamento.”.

- Fue declarada inadmisible por la seiora
Presidenta de la Comision, por incidir en materias de iniciativa
exclusiva del Presidente de la Republica, de conformidad con lo
establecido en el ordinal 2° del inciso cuarto del articulo 65 de la
Constitucién Politica de la Republica.

El Honorable Senador seior Girardi solicitd
reconsiderar la inadmisibilidad declarada, toda vez que la indicaciéon no
establece ni modifica funciones o atribuciones de un servicio publico, sino
qgue incluye un criterio de preferencia para la contratacion publica via
licitacion.

- Por acuerdo unanime de los miembros de la
Comision presentes, Honorables Senadores sefora Goic y sefores
Chahuan, Girardi y Rossi, la indicacién fue considerada admisible.

- Con la misma votacion fue aprobada.
La indicacién N° 112, de la sefiora Presidenta de

la Republica, agrega al articulo 70 del decreto con fuerza de ley N° 1, de
2005, la siguiente letra e), nueva:

“e) En las circunstancias sefialadas en el inciso
segundo del articulo 99 del Cddigo Sanitario, la Central podra intermediar
productos sanitarios declarados como prioritarios por decreto del Ministerio
de Salud, a los establecimientos de salud regulados en el libro sexto del
Caddigo Sanitario, a solicitud de estos organismos, previo pago anticipado de,
al menos, los gastos que irrogue su importacion o registro y en conformidad
al reglamento. Para los efectos de esta letra, la Central podra adoptar
medidas tales como registrar, importar, adquirir, almacenar, distribuir,
transportar, arrendar y vender tales productos. Dichas intermediaciones
deberan ser publicadas en el sitio electronico de la Central de
Abastecimiento. No seran obligatorios los anticipos en el caso de lo
dispuesto en el inciso tercero del articulo 68 de este Cddigo.”.

La Comision acordd sustituir la expresion “este
Cadigo” por “esta ley”, pues la enmienda incide en el decreto con fuerza
de ley N° 1, de 2005, y no en el Cddigo Sanitario, e incorporarla al art,.
70 como letra f), por razones de ordenamiento.

- Con esa modificaciéon y otras de forma, la
indicaciéon N° 112, fue aprobada por la unanimidad de los miembros
de la Comision presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.
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La indicacién N° 113, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005,
el siguiente articulo 70 bis:

“Articulo 70 bis.- Para el ejercicio de sus
atribuciones, la Central realizara las adquisiciones conforme a las
normas contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento. Sin perjuicio de
ello, por resolucién fundada y en circunstancias calificadas, tales como,
la insuficiente capacidad de oferta de los productos sanitarios por parte
de los proveedores o la necesidad de velar por la continuidad de los
tratamientos de los pacientes, la Central de Abastecimiento podra
contratar un mismo producto sanitario con mas de un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central sea titular
de un registro, podra contratar a través de la modalidad de trato directo
la compra y proceder a la importacion del producto sanitario.

La Central de Abastecimiento podra solicitar,
exento de pago de arancel, ante la autoridad sanitaria que corresponda
segun la naturaleza del producto, el registro sanitario o autorizacion
sanitaria  pertinente, en circunstancias de desabastecimiento,
inaccesibilidad conforme al articulo 99 del Codigo Sanitario o escasa
oferta de los productos sanitarios, lo que sera determinado por resolucién
del Ministerio de Salud. Este registro o autorizaciéon no obstara a la libre
comercializacion del producto por parte de terceros.

En el caso de utilizar mecanismos de compras
internacionales o importaciones, la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud por Resolucién fundada y por
razones de practica o regulacion comercial internacional, podra
exceptuase de algunas de las obligaciones contenidas en la ley
N° 19.886 y su reglamento, tales como la suscripciéon de contrato o
garantias de fiel cumplimiento de contrato.”.

La abogada sefiora Martones, en relacion con
el inciso cuarto del precepto propuesto, explic6 que en muchas
ocasiones en el comercio internacional no se exigen garantias de
seriedad de la oferta o de fiel cumplimiento del contrato, y por ello en la
propuesta legislativa se permite eximir de esos requisitos a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, de modo de
atraer a mas proveedores y laboratorios extranjeros. Sin embargo, la
legalidad y seguridad de la adquisicion quedan resguardadas, pues por
tratarse de montos importantes los antecedentes deben remitirse para la
debida toma de razon por la Contraloria General de la Republica.

La Honorable seiora Van Rysselberghe
planted su inquietud porque tales excepciones puedan generar un trato
desigual para los laboratorios nacionales.
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La abogada sefiora Martones sostuvo que en
virtud del principio de igualdad de los oferentes, en una licitacion no se
puede aplicar criterios diferenciados a quienes participan en ella.
Entonces, si no se exigen algunas de las obligaciones contenidas en la
ley N° 19.886, ello beneficiara tanto a las empresas extranjeras como a
las nacionales que participen.

- En votaciéon la indicacion N° 113, fue
aprobada con enmiendas en la redaccién, con el voto unanime de
los miembros de la Comisién, Honorables Senadores sefioras Goic y
Van Rysselberghe y sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 114, de la sefiora Presidenta
de la Republica, sustituye la letra b) del articulo 76, por la siguiente:

“b) Los ingresos provenientes de las ventas que
efectle y de los servicios que preste, como los de intermediacion, en el
ejercicio de las funciones sefialadas en el articulo 70;”.

El articulo 76 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, indica las fuentes de financiamiento de la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.

La abogada sefiora Martones afirmd que el
proposito de la indicacion es mejorar la redaccién del articulo en que
incide.

- Sometida a votacion la indicaciéon N° 114,
fue aprobada por la unanimidad de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 115, del Honorable Senador
sefior Girardi, intercala en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, un
articulo 76 bis, nuevo, cuyo texto se copia a continuacion:

“Para efectos de contratar con la Central de
Abastecimiento estaran inhabilitados para inscribirse en el Registro de
Proveedores, quien hubiese sido condenado por infraccion al DFL N°1 del
2005 que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley
N°211, de 1973".

El Honorable Senador seior Girardi expuso
gue la finalidad de su propuesta es instaurar un desincentivo adicional
para quienes pretendan incurrir en practicas colusorias.

La abogada sefiora Martones explicO que esta
materia fue recientemente discutida por el Congreso Nacional, en el
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marco de la iniciativa que dio origen a la ley N° 20.945%, donde se
concluyd que impedir la participacion de esas personas en los procesos
licitatorios del sector publico podria ser perjudicial para los intereses del
Fisco, especialmente cuando existe s6lo un proveedor del producto o
servicio requerido. Por lo anterior, parece prudente que sea el propio
Tribunal de Defensa de la Libre Competencia el ente que pondere las
condiciones de mercado y las circunstancias del caso, para establecer
sanciones como la que trata la indicacion.

El Honorable Senador seiior Girardi
consider6 inaceptable tal criterio, toda vez que apunta en la direccion
opuesta a la de desincentivar los atentados a la libre competencia. El
Estado debe liderar esa batalla y no contratar con esos infractores. Por lo
demas, también se ha aprobado la posibilidad de que la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud pueda
registrar productos e importarlos. Estimé improcedente que los asuntos
sanitarios dependan de factores econOmicos y que se proteja a quienes
han delinquido y han sido condenados por practicas atentatorias contra
la libre competencia.

La Honorable Senadora seifiora Goic declaro
compartir el fundamento y la intencidén de la propuesta en debate, toda
vez que lo minimo que se puede exigir a quienes contratan con el Estado
es que cumplan con el marco legal.

La abogada sefiora Martones insistio en que
el Tribunal de Defensa de la Libre Competencia ya tiene la atribucion de
imponer inhabilidades como la descrita. Asi, aunque no hay disenso en
gue coludirse en el ambito de la salud es mas perjudicial que en otras
areas productivas, hizo presente que, si bien se ha conferido a la Central
de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud ciertas
facultades en términos de registro e importacion de medicamentos,
pueden existir lapsos de tiempo intermedios antes de que ellas se
concreten y que dichos periodos, de aprobarse la indicacién en comento,
no podrian ser cubiertos. A modo de ejemplo, sefial6 que el proceso
completo que culmina con la importacion de farmacos por parte de la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud
demora mas de seis meses.

Asimismo, recalc6 que las investigaciones de la
Fiscalia Nacional EconOmica son secretas, lo que impide a las
autoridades sanitarias prever los escenarios que pueden acontecer en el
futuro en relacién con la eventual condena de un proveedor.

El Honorable Senador seiior Chahuan, junto
con hacer presente que condena cualquier tipo de conducta colusoria y
estd de acuerdo con las atribuciones recientemente conferidas al

28 Perfecciona el sistema de defensa de la libre competencia.
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Tribunal de Defensa de la Libre Competencia, previno que es un exceso
limitar la accion de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud ante una eventual emergencia sanitaria 0 escasez de
proveedores de medicamentos y podria ser contradictorio con el objetivo
declarado, de salvaguardar la salud de la poblacion. Por ello, anuncio su
voto en contra de la indicacién.

La Honorable Senadora seifiora Goic dio
cuenta de su apoyo a la indicacion y manifesté que no es conveniente
fundar su rechazo en argumentos que discurren sobre casos
excepcionales. La sefal que se da a quienes infringen la ley debe ser
suficientemente clara y estricta.

Sin embargo, afiadid, hay que resolver también
aquellos casos en que la inhabilitacion de un proveedor genere escasez
de un determinado producto, creando asi un riesgo sanitario, lo que
puede resolver en cada caso el Subsecretario de Salud Publica,
rehabilitando a ese proveedor si ha habido suspension de un
medicamento, quiebre del stock o simple desabastecimiento.

- En votaciéon la indicacion N° 115, fue
aprobada con esa enmienda y con correcciones de redaccién, por la
mayoria de los miembros de la Comisidén presentes. Votaron a favor
los Honorables Senadores sefiora Goic y seifiores Girardi y Rossi. Lo
hizo en contra el Honorable Senador sefior Chahuan.

La indicacién N° 116, de la sefiora Presidenta
de la Republica, sustituye en el articulo 115 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, el pronombre “Le”, por la siguiente frase: “Sin perjuicio de
lo dispuesto en el articulo 59, le”.

El articulo 115 en cuestion detalla las funciones
y atribuciones que corresponden a la Superintendencia de Salud, a
través de la Intendencia de Fondos y Seguros Previsionales de Salud,
respecto de la supervigilancia y control de las Garantias Explicitas en
Salud y del Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y
Tratamientos de Alto Costo. El articulo 59 del mismo cuerpo legal, por su
parte, enuncia las funciones del Instituto de Salud Publica de Chile. Se
trata, pues, de mantener la debida coherencia con los preceptos que han
reasignados tareas y funciones a las diversas reparticiones del sector
salud.

- En votaciéon la indicacion N° 116, fue
aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 117, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega al proyecto de ley el siguiente articulo 3°, nuevo:
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“Articulo 3°.- Agrégase en el articulo 1° del
D.F.L. N°1, de 1989, del Ministerio de Salud, que determina materias que
requieren autorizacion sanitaria expresa, el siguiente numeral:

“47.- Registro sanitario de elementos de uso
medico y autorizacion de establecimientos de produccion, distribucion y
certificacion de la conformidad de la calidad de los mismos.”.”.

El citado articulo 1° del decreto con fuerza de
ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 1989, compuesto por 46 numerales,
determina las materias que, conforme a lo dispuesto en el articulo 7° del
Cadigo Sanitario, requieren autorizacion sanitaria expresa.

- En votaciéon la indicacion N° 117, fue
aprobada por la unanimidad de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 118, de la Honorable
Senadora sefiora Goic, modifica el Decreto Ley N° 825, de 1974, sobre
Impuesto a las Ventas y Servicios, incorporando en la letra B del articulo
12, el siguiente numero 17 nuevo:

“17. La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud, cuando correspondan a 6rganos, tejidos
y células madres.”.

La letra B del articulo 12 enuncia las entidades
y personas exentas de IVA cuando realizan alguna de las importaciones
gue alli se mencionan.

El Honorable Senador sefior Chahuan, si bien
advirtio la inadmisibilidad de la propuesta legislativa, manifestd que
existe un compromiso con el Ejecutivo para ingresar a tramitacion
legislativa una propuesta de este tenor, que vendria a solucionar la gran
dificultad economica que deben afrontar las familias de pacientes que
para su tratamiento requieren importar costosos productos y servicios,
gue obtienen tanto a titulo gratuito como oneroso.

- La indicacion N° 118 fue declarada
inadmisible por el Presidente de la Comisidn, por incidir en materias
de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica, de
conformidad con lo establecido en los incisos segundo y cuarto,
ordinal 1°, del articulo 65 de la Constitucién Politica de la Republica.

La indicacién N° 119, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega al proyecto de ley el siguiente articulo 4°, nuevo:
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“Articulo 4.- Toda solicitud de registro de un
producto farmacéutico debera contemplar una presentacién conforme a
estandar clinico de tratamiento, cuando asi corresponda de acuerdo a la
patologia.

Asimismo, deberd contemplar envases clinicos
para su distribucion en establecimientos de asistencia meédica y
farmacias, los que podran ser fraccionados por éstos, conforme a la
normativa vigente.

De esta obligacion se encontraran exentos los
medicamentos de venta directa, los estupefacientes y psicotropicos y los
gue determine el reglamento.”.

- En votaciéon la indicacion N° 119, fue
aprobada con ajustes de forma, por la unanimidad de los miembros
de la Comisién presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 120, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega al proyecto de ley el siguiente articulo 5°, nuevo:

“Articulo 5.- Sin perjuicio de las acciones civiles
y penales que correspondan, todo laboratorio, distribuidor, importador o
cualquier persona que haya vendido productos sanitarios a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud o a los
establecimientos adscritos al Sistema debera responder por la pérdida de
éstos cuando conforme al Cdodigo Sanitario haya sido suspendida o
prohibida su distribucion o comercializacion, o bien, su registro haya sido
suspendido, cancelado o haya perdido su vigencia. De este modo,
deberan reponer inmediatamente el respectivo stock, con el mismo u otro
producto, segun requerimiento de la Central o del establecimiento de
salud respectivo.”.

- En votaciéon la indicacion N° 120, fue
aprobada con enmiendas de redaccién, por la unanimidad de los
miembros de la Comisidén presentes, Honorables Senadores sefiora
Goic y seiiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 121, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega al proyecto de ley el siguiente articulo 6°, nuevo:

“Articulo 6.- Un reglamento del Ministro de
Salud, que deberd ser suscrito ademas por el Ministro de Economia,
Fomento y Turismo, establecera la forma, contenido y oportunidad de dar
cumplimiento a las obligaciones establecidas en los articulos 129 F, 129
G y 129 H del Cdédigo Sanitario, incorporados por el articulo 1 de esta
ley.”.
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El Honorable Senador seifior Girardi considero
impertinente que el Ministerio de Economia, Fomento y Turismo intervenga
en materias sanitarias, tal como se propone en la indicacion. Por lo tanto,
sugirio eliminar la mencion de esa Secretaria de Estado.

Dado que la potestad reglamentaria pertenece de
forma exclusiva al Presidente de la Republica, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 32 de la Constitucion Politica de la Republica, la
Comision acordo precisar que el reglamento se dictara por intermedio del
Ministerio de Salud.

- En votacién la indicacion N° 121, fue
aprobada con esas enmiendas, por la unanimidad de los miembros
de la Comision presentes, Honorables Senadores sefiora Goic y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

ARTICULOS TRANSITORIOS

Cabe hacer notar que la aprobacion de
indicaciones que insertan en el proyecto de ley varios articulos
transitorios nuevos, determina que, en definitiva, el orden correlativo que
les correspondera sera el indicado en el capitulo de Modificaciones.

La indicacién N° 122, de la sefiora Presidenta
de la Republica, incorpora el siguiente articulo primero transitorio:

“Articulo primero.- Dentro de los seis meses
siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud
debera formular una nueva politica de Equivalencia Terapéutica y
establecer un Plan de implementacion de la misma, los que deberéan ser
aprobados mediante Resolucion del Ministro de Salud.

En virtud de dicha politica y su respectivo Plan,
el Ministerio de Salud, mediante decreto, debera dictar dentro de los seis
meses siguientes a la fecha de publicaciéon de la resoluciéon sefialada en
el inciso anterior, una nueva Norma Técnica que determine los principios
activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su
equivalencia terapéutica. La lista de productos farmacéuticos que sirven
de referencia para la demostracion de equivalencia terapéutica sera
aprobada por resolucion del Instituto de Salud Publica.”.

- Fue retirada mediante el oficio N° 140-364,
de 09 de agosto de 2016.

La indicacién N° 123, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala con anterioridad al articulo primero transitorio,
el siguiente articulo primero transitorio, nuevo, pasando el actual a ser
segundo, y asi sucesivamente:
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“Articulo primero transitorio: La obligacion
sefialada en el inciso segundo del articulo 97 del Cdodigo Sanitario sera
exigible a los titulares de los respectivos registros que se encuentren
vigentes a la fecha de publicacién de esta ley desde el momento de la
renovacion de los mismos.

Para el caso que, desde la publicacion de la ley,
el plazo restante para la renovacion del registro sea inferior a un afio, los
titulares gozaran del plazo de un afio para el cumplimiento de la
mencionada obligacion. En esta circunstancia, el registro se otorgara
solo por el tiempo restante hasta que se cumpla un afio desde la fecha
de publicacion de la presente ley.”.

La abogada sefiora Martones explico que la
indicacion esta en relacion con la norma aprobada que obliga, al registrar
un producto con nombre de marca, a inscribir también el genérico. En
ese sentido, la proposicién establece un plazo de un afio para dar
cumplimiento a esta obligacion.

- En votacién la indicacion N° 123, fue
aprobada como articulo segundo transitorio, por la unanimidad de
los miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores
sefioras Goic y Van Rysselberghe y sefor Girardi.

La indicacién N° 124, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala con anterioridad al actual articulo primero
transitorio el siguiente articulo primero transitorio, nuevo, pasando el
actual a ser articulo tercero transitorio:

“Articulo primero transitorio: La presente ley
entrara en vigencia a contar de la fecha de su publicacion, salvo las
siguientes materias:

a) Las disposiciones contenidas en los articulos
111 al 111 novies entraran en vigencia a contar del sexto mes posterior a
la fecha de su publicacion, mismo plazo en el que se dictaran los
reglamentos complementarios de la misma.

b) Inscripcion de los establecimientos que
fabriquen, importen y/o distribuyan elementos de uso médico, indicando
listado de productos, 6 meses desde la entrada en vigencia de la ley.

c) Notificaciones exigidas para elementos de
uso médico, 1 mes desde la entrada en vigencia del respectivo
reglamento.

d) Autorizacién sanitaria de establecimientos
distribuidores de elementos de uso médico, debiendo ingresar las
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solicitudes correspondientes, antes de 6 meses desde la entrada en
vigencia del respectivo reglamento.

e) Por Jdltimo, respecto del registro de
elementos de uso meédico y autorizacion sanitaria de establecimientos
gue los fabriquen, se deberan ingresar las solicitudes respectivas dentro
de los 12 meses siguientes a la entrada en vigencia del respectivo
reglamento.”.

La abogada sefiora Martones hizo notar que,
dado que el proyecto de ley contiene una nueva ordenaciéon integral
sobre dispositivos médicos, el objetivo de esta nueva norma transitoria
es otorgar un plazo adecuado para su implementacion, tanto por los
organismos publicos involucrados como por quienes deberdn someterse
a esa regulacion.

- Sometida a votacion la indicacion N° 124,
fue aprobada con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 125, de la sefiora Presidenta
de la Republica, incorpora el siguiente articulo segundo transitorio:

“Articulo segundo.- Facultase al Presidente de
la Republica para que, dentro del plazo de un afio contado desde la
publicacién de la presente ley, mediante un decreto con fuerza de ley
expedido por intermedio del Ministerio de Salud, fije el texto refundido,
coordinado y sistematizado Codigo Sanitario, aprobado mediante decreto
con fuerza de ley N°725, del Ministerio de Salud Publica, de 1967.".

- La indicacién N° 125 fue aprobada como
articulo sexto transitorio y con ajustes en la redaccién, por la
unanimidad de los miembros de la Comisién presentes, Honorables
Senadores sefiora Van Rysselberghe y seiores Chahuan, Girardi y
Rossi.

La indicacién N° 126, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala con anterioridad al actual articulo segundo
transitorio el siguiente articulo segundo transitorio, nuevo, pasando el
actual a ser articulo cuarto transitorio:

“Articulo segundo transitorio: El traspaso de
competencias desde el Instituto de Salud Publica a las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud, se efectuara el primer dia del mes
subsiguiente a la publicacién de esta ley.

Los procedimientos administrativos iniciados
con anterioridad a la fecha indicada en el inciso precedente, se regiran
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por las normas vigentes anteriores a esta ley y deberan ser concluidos
por el Instituto de Salud Publica, por si o a través de las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud, conforme a los convenios que se
hayan suscrito entre dichas instituciones.”.”.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe previno que se debe tener la precauciéon de que los
procedimientos iniciados en el Instituto de Salud Publica sean concluidos
por dicho organismo, pues traspasarlos a otro servicio generara
dificultades que pueden amagar los derechos en juego.

- En votacién la indicacion N° 126, fue
aprobada como articulo tercero transitorio y con ajustes en la
redaccion, con el voto unanime de los miembros de la Comisién
presentes, Honorables Senadores sefiora Van Rysselberghe y
sefiores Chahuan, Girardi y Rossi.

La indicacién N° 127, de la sefiora Presidenta
de la Republica, intercala el siguiente articulo tercero transitorio:

“Articulo tercero transitorio.- Dentro de los seis
meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de
Salud debera formular la Politica de Intercambiabilidad de Productos
Farmacéuticos y establecer un Plan de Implementacion de la misma, los
gue deberan ser aprobados mediante resolucion del Ministro o Ministra
de Salud.

En virtud de dicha politica y su respectivo Plan,
el Ministerio de Salud, mediante decreto, deberéa dictar dentro de los seis
meses siguientes a la fecha de publicacion de la resolucion sefialada en
el inciso anterior, una nueva Norma Técnica que determine las pruebas a
las que deberan someterse los productos farmacéuticos para demostrar
su intercambiabilidad. Dicha norma determinara la o las pruebas de
intercambiabilidad conforme a la naturaleza de los productos
farmaceéuticos, entre las que considerara la bioequivalencia, las buenas
practicas de manufactura, tamafio de particulas y la farmacovigilancia,
entre otras.

Con todo, la implementacion y demostracion de
intercambiabilidad de la totalidad de los productos farmacéuticos que
cuenten con registro vigente a la fecha de la dictacion de la norma
técnica sefalada en el inciso anterior, no podra ser superior a cinco
afos. Todos los productos que se registren con posterioridad a la
entrada en vigencia de la norma técnica referida, deberan cumplir con las
pruebas de intercambiabilidad para la aprobacién del mismo.

Para los productos farmaceéuticos que deben
ajustarse a las pruebas de bioequivalencia para la demostracién de
intercambiabilidad, el Instituto de Salud Publica, mediante resolucion,
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establecera la lista de productos farmaceéuticos que sirven de referencia
para tal demostracioén.”.

El doctor Pizarro expuso que el texto
propuesto en la indicacion modifica la situacion actual, toda vez que el
marco de intercambiabilidad aparece reducido casi exclusivamente a la
bioequivalencia. Por tal motivo, la proposicion de enmienda adopta una
perspectiva mas amplia, para hacer mas flexible la intercambiabilidad de
medicamentos, por ejemplo, por aquellos de largo uso en el pais y que
han demostrado buenas préacticas de manufactura y eficacia. Del mismo
modo, quedan incluidos los productos endovenosos, que no requieren de
estudios de bioequivalencia.

Complementando la explicacién precedente, la
abogada sefiora Martones adujo que con ello también se trata de
alcanzar el estandar de las agencias regulatorias internacionales, que
admiten diversas pruebas para permitir la intercambiabilidad,
dependiendo del producto farmacéutico de que se trate. El reducido
margen que permite la legislacion actual produce problemas en el caso
de elementos bioequivalentes per se, como los acuosos.

La Honorable Senadora seiiora Van
Rysselberghe, si bien se mostr6 conforme con la idea general que
explica el cambio legislativo, pregunté si esas formas de permitir la
intercambiabilidad son seguras, en términos sanitarios, y si las diferentes
maneras que habra para establecer la intercambiabilidad aseguran el
mismo efecto terapéutico que los estudios de bioequivalencia.

El doctor Pizarro respondié que la experiencia
internacional muestra que la bioequivalencia es un excelente instrumento
para asegurar la intercambiabilidad, aunque no el Unico. En esa direccion
va la indicacion, pero en ningun caso se menoscaba la calidad de los
medicamentos. Para asegurar la eficacia de los procesos lo mas
relevante es que las agencias reguladoras nacionales sean poderosas,
condicion que Chile ha alcanzado, como lo demuestra la reciente
calificacion del Instituto de Salud Publica de Chile, otorgada por la
Organizacion Panamericana de la Salud.

Por dltimo, para adecuarse a los rapidos
avances de la medicina, el reglamento respectivo regulara las
particularidades de cada producto farmaceéutico.

La sefiora Milla, por su parte, recalcé la
importancia de que las autoridades cuenten con la flexibilidad necesaria
para adecuarse a los adelantos de la medicina y la ciencia.

El Honorable Senador seior Girardi declar6
gue es fundamental que la legislacion pueda adaptarse a las nuevas
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formas que adoptan los medicamentos, puesto que la farmacopea
guimica esta en retirada, en favor de los productos biolégicos.

La Honorable Senadora sefiora Goic
recomendd, para una mejor inteligencia de la norma, sustituir la
expresion “formular la Politica de Intercambiabilidad de Productos
Farmacéuticos”, contenida en el inciso primero del articulo tercero
transitorio propuesto, por ‘“incorporar en la Politica Nacional de
Medicamentos una Estrategia de Intercambiabilidad de Productos
Farmaceéuticos”.

Ademas, para una mayor claridad sugirié
agregar, a continuacion de la expresion “Norma Técnica”, la frase entre
comas “a propuesta del Instituto de Salud Publica de Chile”.

Finalmente, siguiendo el criterio adoptado en
esta y otras iniciativas de ley y de conformidad con lo establecido en los
articulos 20 y 25 del Cédigo Civil, se elimind la expresion “o Ministra”,
contemplada en el inciso primero.

- Con esas enmiendas y otras de mera forma,
la indicacion N° 127 fue aprobada como articulo cuarto transitorio,
por la unanimidad de los miembros de la Comisidon presentes,
Honorables Senadores sefioras Goic y Van Rysselberghe y seiior
Girardi.

La indicacién N° 128, de la sefiora Presidenta
de la Republica, agrega el siguiente articulo quinto transitorio, nuevo:

“Articulo quinto transitorio.- En el plazo de seis
meses desde la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud
debera incorporar en su politica nacional de medicamentos a los
productos biolégicos conforme a las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud. Dicha politica deberd contemplar las
adecuaciones normativas que sean necesarias para Su apropiada
implementacion.”.

La abogada sefiora Martones expreso que la
indicacion recoge una solicitud de los miembros de la Comisién, en orden
a incorporar los productos biolégicos en la politica nacional de
medicamentos y darles un marco normativo.

- En votaciéon la indicacion N° 128, fue
aprobada con adaptaciones formales menores, con el voto unanime
de los miembros de la Comisién presentes, Honorables Senadores
sefioras Goic y Van Rysselberghe y seior Girardi.

La indicacién N° 129, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega el siguiente articulo transitorio:
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“Articulo Transitorio. Dentro de los seis meses
siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud,
mediante decreto, deberd incorporar a la norma técnica y administrativa
gue regula el sistema nacional de control de los productos farmacéuticos
de uso humano, a fin de incorporar aquellos productos naturales, cuyas
propiedades terapéuticas se encontrasen cientificamente probadas.”.

El Honorable Senador sefior Girardi expuso
gue, tal como en el caso de los farmacos bioldgicos, la medicina del
futuro también estara vinculada al area de los medicamentos que
denomind de tipo “funcional”, los cuales actian mediante la activacion o
desactivacion de los genes que determinan gran parte de las
enfermedades. En esa categoria figura el 4cido félico y el omega 3, que
en la legislacion actual serian regulados como alimentos y fiscalizados,
por lo tanto, por las Secretarias Regionales Ministeriales, pese a que
deberian ser tratados como medicamentos propiamente tales, debido a
sus propiedades terapéuticas.

- Fue retirada por su autor.

La indicacién N° 130, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega el siguiente articulo transitorio:

“Articulo Transitorio. Dentro de los seis meses
siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud,
mediante decreto, debera incorporar a la norma técnica y administrativa
gue regula el sistema nacional de control de los productos farmacéuticos
de uso humano, aquellos Alimentos de Funcion terciaria como una
categoria nueva de las especialidades farmacéuticas y su clasificacion.
Correspondera a esta categoria aquellos alimentos o mezclas de
Alimentos que presenten una Funcién Beneficiosa para el Sistema
Inmunoldgico, Sistema Nervioso, Sistema Digestivo, Sistema Endocrino,
cuyas propiedades terapéuticas se encontrasen cientificamente.”.

- Fue retirada por su autor.

- La indicacién N° 131, del Honorable Senador
sefior Girardi, agrega el siguiente articulo transitorio:

“Articulo Transitorio. Dentro de los seis meses
siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud,
mediante decreto, debera incorporar a la norma técnica y administrativa
gue regula el sistema nacional de control de los productos farmacéuticos
de uso humano, aquellos Alimentos de Funcién Terciaria como una
categoria nueva de la clasificacion de especialidades farmacéuticas.
Correspondiendo a esta categoria todos aquellos productos o mezclas de
alimentos que presenten una funcién beneficiosa para el estado de salud
y/o una reduccion del riesgo de enfermedades, indicando poseer alguna
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propiedad terapéutica de cualquier tipo sea para el sistema
inmunologico, sistema  nervioso, sistema  digestivo, sistema
cardiovascular, sistema endocrino o cualquier organo o tejido del
organismo y se encontrasen cientificamente probadas en poblacion
humana.”.

El Honorable Senador seifior Girardi hizo
presente que la indicacion fue preparada con la asesoria de la Academia
de Ciencias, pues en el pais hay un vacio absoluto en esta materia. En
efecto, estd a disposicion del publico un sinnUmero de alimentos que
aducen utilidades terapéuticas inexistentes. El problema de fondo es
considerar a ese tipo de productos como cualquier otro alimento y no
darle un estandar de exigencias adicional, dadas las propiedades
terapéuticas que aducen tener.

Reprochd al Ministerio de Salud ser tolerante
ante esos hechos y, por lo mismo, consideré fundamental legislar al
respecto. Agregd que en esta materia se advierte un desconocimiento de
los funcionarios de la Secretaria de Estado y expresd que no es posible
la nula reaccion ante el ingreso al pais, sin control alguno, de productos
bajo la categoria de alimentos. La distribucion de esos productos es una
irresponsabilidad, puesto que se distribuyen en formato y envase de
medicamentos, pese a haber sido internados como alimentos.

Si bien reconocié que la indicacion en debate
discurre sobre materias propias de la iniciativa exclusiva del Presidente
de la Republica, solicitdé el patrocinio del Ejecutivo para su adecuada
formulacion.

El doctor Pizarro precisé que la fiscalizacion y
control de ciertos alimentos es de competencia de las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud.

Aunque es conocida la existencia de productos
gue abusan de la publicidad de pretendidas propiedades medicinales
—como los denominados “productos milagro™ y que la capacidad
fiscalizadora es insuficiente, cambiar el ente de control sin incorporar
mayores recursos para esa funcion no variara la situacion actual. Por lo
demas, revisadas las experiencias extranjeras, se constata que la
mayoria de ellas adopta el modelo de control que hay en nuestro pais.

La mayor dificultad estd constituida por la falta
de recursos para una apropiada fiscalizacion, que en parte ha sido
subsanada por la disposicién, este afio, de un funcionario adicional para
esas funciones en cada Secretaria Regional Ministerial de Salud.

La Jefa del Departamento de Politicas
Farmacéuticas y Profesiones Médicas del Ministerio de Salud,
sefiora Tatiana Tobar, manifestd6 que existe un estricto control de



211

ingreso de este tipo de productos al pais, sobre la base de la
coordinacion en linea entre el Servicio de Aduanas y el Instituto de Salud
Publica de Chile. De hecho este ultimo organismo y la Secretaria
Regional Ministerial respectiva son los entes encargados de autorizar el
ingreso de una mercancia clasificada como medicamento, alimento,
producto cosmético o pesticida.

Asimismo, el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, contenido en decreto N° 977, del Ministerio de Salud, de
1997, define diferentes categorias de alimentos, con requisitos
especificos sobre su concentracion y sobre los mensajes que pueden
incluir. Por otro lado, cualquier sustancia a la que se atribuyan
propiedades terapéuticas debe ser tratada como producto farmaceéutico y
debe ser registrada ante el Instituto de Salud Publica de Chile, so pena
de ser prohibida su distribucion. Incluso, toda sustancia cuya categoria
no esté clara debe ser sometida al Régimen de Control Sanitario.

Reconocid, no obstante, que en oportunidades
hay publicidad excesiva, como en el caso de los “productos milagro”, que
se registran como alimentos y posteriormente, mediante la propaganda
en Internet o en los puntos de venta se le atribuyen usos terapéuticos.
Sefal6 que tanto el Instituto de Salud Publica de Chile como las
Secretarias Regionales Ministeriales han tomado medidas e incoado
sumarios por esta causa. Por eso en el presente proyecto de ley se
establece que cualquier abuso publicitario no solamente sera
responsabilidad de la empresa productora, sino también de la farmacia y
de cualquiera que haya hecho posible su puesta a disposicion del
publico.

La sefiora Tobar admiti6 que puede estudiarse
la forma de impedir que esos productos puedan adoptar las formas
tipicas de los medicamentos, a fin de que no induzcan a confusion.

La seiiora Milla hizo notar que, en conjunto con
el Ministerio de Salud, se esta trabajando en una reglamentacion de
régimen de control sanitario, que permitird hacer mas transparente el
ingreso de un producto. Una vez concluido ese trabajo, el Instituto de
Salud Publica de Chile hard publico un registro completo, para permitir a
todas las instituciones involucradas acceder a informacion exhaustiva
acerca de los producto en cuestion.

La Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe coincidio en la necesidad de regular esta materia, que es
de rapida evolucion. A modo de ejemplo, llamé la atencidon sobre la gran
cantidad de alimentos para deportistas que hoy son consumidos por la
poblacion.

La abogada sefiora Martones precisé que la
indicacion plantea la creaciéon de una nueva categoria de productos,
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pese a que todo lo que constituye un farmaco, por tener utilidades
terapéuticas, esta debidamente regulado en el decreto N° 3, del
Ministerio de Salud, de 2011. En ese contexto, no seria recomendable
crear una clase diferente de alimentos, que redujera el estandar
regulatorio que se aplica a los farmacos.

Sostuvo que el Instituto de Salud Publica de
Chile ha trabajado en un régimen de control que determina que la
atribucion a un producto de cualquier propiedad terapéutica lo constituye,
por ese solo hecho, en un farmaco, con todas las complejidades y
requerimientos que ello implica. Por tanto, en lo que se debe hacer
hincapié es en atacar los abusos de publicidad.

El Honorable Senador sefior Girardi acotd que
las autoridades ministeriales no estan al tanto de la realidad, pues en las
farmacias no se informa que estos productos tengan usos terapéuticos,
sino que simplemente disfrazan su presentacion como si fuera un
medicamento. Entonces, al menos la poblacién debe tener la tranquilidad
de que el Estado ha certificado que el contenido de esos alimentos es
verdadero, en base a un registro de estadndar menor que el de un
medicamento, para un producto que posee bondades terapéuticas
generales demostrables.

- La indicacion N° 131 fue declarada
inadmisible por la sefiora Presidenta de la Comisidon, por incidir en
materias de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica, de
conformidad con lo establecido en el ordinal 2° del inciso cuarto del
articulo 65 de la Constitucion Politica de la Republica.

Se agrega como anexo a este informe la
exposicion de la Jefa del Departamento de Politicas Farmacéuticas y
Profesiones Médicas del Ministerio de Salud, sefiora Tatiana Tobar,
sobre el réegimen de control sanitario de alimentos y medicamentos.

MODIFICACIONES
En conformidad con los acuerdos adoptados, la
Comision de Salud tiene el honor de proponer las siguientes
modificaciones al proyecto de ley aprobado en general por el Senado:
Articulo unico
- Reemplazar su encabezado por el siguiente:
“Articulo  1°.- Introdlucense las siguientes

modificaciones en el Cédigo Sanitario:”.
(Indicacion N° 1, unanimidad, 5x0).
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- Insertar a continuacion el siguiente nimero 1:

“l. Agrégase al final del articulo 94, los
siguientes incisos cuarto a noveno, nuevos:

“La suspension voluntaria de los productos
farmacéuticos debera ser comunicada al Ministerio de Salud, al Instituto
de Salud Publica y a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud, con al menos tres meses de anticipacion si la
suspension es transitoria y seis meses si es definitiva.

Sin  perjuicio de lo anterior, cualquier
circunstancia que ponga en riesgo el abastecimiento de los productos
farmaceéuticos deberd ser comunicada por el titular del registro,
productor, importador o distribuidor, dentro de las veinticuatro horas
siguientes de conocido el hecho, al Ministerio de Salud, a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud y al Instituto
de Salud Publica.

Asimismo, los establecimientos regulados por
el Libro Sexto de este Cddigo, que tomen conocimiento por cualquier
causa de quiebres en los stocks o desabastecimiento de los productos
farmacéuticos, deberdn comunicarlo a las entidades sefialadas en el
inciso anterior, en igual plazo.

Con todo, tales comunicaciones no eximen de
las obligaciones y responsabilidades que corresponden por
desabastecimiento al titular del registro, productor, importador o
distribuidor.

Las infracciones a las obligaciones de
comunicacion, seran sancionadas conforme al Libro X de este Cadigo,
considerandose como falta reiterada cada dia de no entrega de
informaciéon al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Publica o a la
Central Nacional de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud.

El Instituto de Salud Publica debera poner la
informacién relativa a las suspensiones de distribucion y quiebres de
stock, en conocimiento del publico general, mediante una publicacion en
el sitio electrénico institucional.”.”.

(Indicacion N° 3, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente namero 2:

“2. Intercalase en el inciso segundo del articulo
95, entre las palabras “medicamentos” y “adulterados”, la frase

“ilegitimos, tales como los”.”.
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(Indicacion N° 4, unanimidad, 5x0).
- Insertar a continuacion el siguiente numero 3:

“3. Eliminase el inciso tercero del articulo 96.”.
(Indicaciones N°° 5 y 6, mayoria 3x2).

- Insertar a continuacion el siguiente nimero 4:
“4. Sustityese el articulo 97, por el siguiente:

“Articulo 97.- El Instituto de Salud Publica de
Chile llevara un registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad que deben
demostrar y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun
producto farmacéutico podra ser distribuido en el pais sin que haya sido
registrado.

Los productos farmacéuticos sefialados en el
petitorio al que se refiere el articulo 94, sélo podran registrarse bajo una
denominacién de fantasia si el solicitante cuenta, ademéas, con un
registro para el mismo producto, cuyo nombre sea exclusivamente
identificado mediante su denominaciéon comun internacional. En esta
circunstancia, s6lo se podra distribuir el medicamento registrado bajo la
denominacion de fantasia, siempre que se tenga disponible también para
su distribucion el respectivo producto farmacéutico genérico.

Los productos farmacéuticos destinados
exclusivamente a la exportacion se someteran al procedimiento de
registro sanitario que determine el reglamento que se dicte al efecto,
considerando su composicion, especificaciones técnicas, rotulado y
buenas préacticas de manufactura.”.”.

(Indicaciones N°° 9 y 10, unanimidad 4x0 y 3x0, respectivamente).

- Insertar a continuacion el siguiente numero 5:

“5. Introddcense las siguientes modificaciones
en el articulo 99:

a) Reemplazase, en el inciso primero, la oracion
“Con todo, no se podra desarrollar un protocolo de investigacién en
medicamentos no registrados o para nuevos usos en medicamentos
registrados sin un informe favorable del Comité Etico Cientifico que
corresponda.”, por la siguiente: “Con todo, solo se podra desarrollar un
protocolo de investigacion en medicamentos no registrados o para
nuevos usos en medicamentos registrados de conformidad al Titulo V de
este Libro.”.
(Indicacién N° 11, letra ) unanimidad 5x0).
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b) Sustitiyese el inciso segundo por los
siguientes incisos segundo, tercero, cuarto y quinto, nuevos:

“Para efectos de este Codigo y las normas
relacionadas del area sanitaria, se entendera que hay inaccesibilidad
cuando existan barreras econdmicas, financieras, geograficas o de
oportunidad, que impidan acceder a un medicamento, conforme al
reglamento.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podra solicitar ante el Instituto el registro
sanitario de productos farmacéuticos contemplados en planes,
programas o0 acciones de salud que se lleven a cabo en el Sistema
Nacional de Servicios de Salud. Dicho registro, autorizara la distribucion
de los productos en situaciones de inaccesibilidad y no obstara a la libre
comercializacion del producto por parte de terceros.

La inaccesibilidad de productos farmacéuticos
contemplados en planes, programas o acciones de salud que se lleven a
cabo en el Sistema Nacional de Servicios de Salud, constituye una razon
de salud publica para todos los efectos legales.

Lo dispuesto en los incisos segundo, tercero,
cuarto y quinto de este articulo, sera aplicable también a los elementos

de uso meédico y alimentos.”.”.
(Indicacién N° 11, letra b) mayoria 3x2 abstenciones).

Numero 1 del articulo Gnico

- Sustituir el numeral 1 del articulo Unico
aprobado en general, por el siguiente numeral 6, que forma parte del
articulo 1°:

“6. Introdlcense las siguientes modificaciones
en el articulo 101:

a) Sustitiyense los incisos primero, segundo,
tercero, cuarto y quinto, por los siguientes incisos primero, segundo
tercero y cuarto, nuevos, pasando su actual inciso sexto a ser quinto y
reordenandose los deméas de manera correlativa:

“Articulo 101.- La receta es el instrumento
privado mediante el cual el profesional habilitado para prescribir indica a
una persona identificada y previamente evaluada, como parte integrante
del acto médico y por consiguiente de la relacion clinica, el uso y las
condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado por
su denominaciéon comun internacional, pudiendo incluir ademas la
denominacién de fantasia.
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No  obstante lo  anterior, no  seran
intercambiables los productos farmacéuticos que el Instituto de Salud
Publica de Chile determine, condicion que quedara establecida en su
registro sanitario.

(Indicacion N° 15, mayoria 4x1 abstencion).

Serad obligacion de los establecimientos de
expendio, poner a disposicion de quien requiera la dispensacion de un
medicamento, un listado de los productos que no son intercambiables.
Se prohibe a la farmacia la venta de marcas propias.

Asimismo, sera obligacion de los
establecimientos de expendio contar con un petitorio farmaceutico, en los
términos indicados en el articulo 94 de este Coddigo, el cual sera
aprobado mediante resolucién del Ministerio de Salud, indicando los
medicamentos genéricos que deban obligatoriamente ponerse a
disposicion del publico.”.

b) Modificase el actual inciso décimo primero,
gue ha pasado a ser décimo, de la siguiente manera:

i) Intercélase entre la palabra “farmacia” y la
preposicion “en”, la siguiente frase, entre comas: “este ultimo cuando
corresponda”.

i) Suprimese la frase “diferente del indicado en
la receta” y la coma que le sigue.”.
(Indicaciones N° 15, unanimidad 5x0; N° 17 letras a) y c), mayorias
4x1 abstencion y 2x1 abstencidn, respectivamente; N°° 18 y 19,
mayoria 4x1 abstencién).

- Insertar a continuacion el siguiente numeral 7
en el articulo 1°:

“7. Agrégase el siguiente articulo 102 bis,
nuevo:

“Articulo 102 bis.- Los productos que se atribuyan,
rotulen, anuncien, publiciten o promocionen indicando presentar propiedades
terapéuticas, sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento, diagnostico o
prevencion de las enfermedades o sus sintomas, o para modificar sistemas
fisiolégicos o el estado mental en beneficio de la persona, deberan
someterse al régimen de control establecido por el Instituto de Salud Publica
de Chile.

Serd permitida la comercializacibon de estos
productos Unicamente cuando las propiedades terapéuticas que ofrecen, en
relacion con la calidad y cantidad contenida en los medicamentos, se
encontrasen cientificamente demostradas en la poblaciéon humana.
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En el caso de que no se sometan al control
establecido por el Instituto de Salud Publica de Chile, el infractor sera
sancionado de acuerdo con las normas establecidas en este Codigo, sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 28, letra b), de la ley N° 19.496, que
establece normas sobre proteccion de los derechos de los consumidores, en
relacion con cualquier tipo de mensaje publicitario que induzca a error o
engafo al consumidor.”.”.

(Indicacion N° 27, unanimidad 3x0).

- Insertar a continuacion el siguiente namero 8:
“8. Sustituyese el articulo 111, por el siguiente:

“Articulo 111. De las Competencias. El Instituto
de Salud Publica de Chile y las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud, en sus respectivos territorios, son las autoridades sanitarias
encargadas del control de los elementos de uso médico, segun las
disposiciones de este Codigo, asi como de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que rigen sobre la materia.

1. Al Instituto de Salud Publica le
correspondera:

a. El registro o notificacion de los elementos de
uso médico.

b. La autorizacién, control y fiscalizacion de las
entidades certificadoras de la conformidad de la calidad de los elementos
de uso médico.

c. El control y fiscalizacion de la calidad,
seguridad, eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso
meédico, que correspondan de acuerdo a naturaleza o finalidad.

d. La autorizacion, control y fiscalizacién de los
importadores y fabricantes de elementos de uso médico.

e. Otorgar el certificado de destinacion
aduanera y la autorizacién de uso y disposicion de los elementos de uso
medico.

f. La notificacion, control y fiscalizacion de
materias primas, conforme a los articulos 111 tery 111 septies.

2. A las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud les correspondera:
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a. Colaborar con el Instituto de Salud Publica de
Chile, previa solicitud de éste ante la Subsecretaria de Salud Publica,
para el desarrollo de sus programas de fiscalizacion y vigilancia respecto
de la distribucién, almacenamiento y calidad de los elementos de uso
medico o materias primas, cuando corresponda.

Las infracciones que detecte en el ejercicio de
esta competencia, deberd ponerlas en conocimiento del Instituto de
Salud Publica de Chile, para los efectos que esta autoridad substancie el
respectivo sumario sanitario, conforme a lo dispuesto en el Libro X de
este Cadigo.

b. Proceder, en el ejercicio de las atribuciones
seflaladas precedentemente, conforme a lo dispuesto en los articulos
159 y 178. El acta que levante el fiscalizador de la Secretaria Regional
Ministerial de Salud iniciard& el sumario sanitario de oficio que
substanciara el Instituto de Salud Publica conforme a lo dispuesto en el
articulo 163. A solicitud del respectivo fiscal, un funcionario de la
Secretaria Regional Ministerial de Salud podra realizar las diligencias
gue aquél determine, tales como declaraciones o0 Vvisitas de
inspeccion.”.”.

(Indicaciéon N° 28, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente namero 9:

“9. Intercalase, a continuacion del articulo 111,
los siguientes articulos 111 bis a 111 decies, nuevos:

“Articulo 111 bis. Definicion de elemento de uso
meédico o dispositivo médico. Se entender& por tal cualquier instrumento,
aparato, equipo, implante, reactivo, software, material u otro articulo
similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones
copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas
en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 de este Cédigo;

2) Que no logre su accion principal en el cuerpo
humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos,
aungue pueda ser ayudado en su funcion por tales mecanismos, y

3) Cuyo uso previsto en los seres humanos,
solo 0 en combinacion, se refiera a uno o mas de los siguientes fines:

a) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o
cura de una lesion;

b) Investigacion, reemplazo, modificaciéon o
soporte de un proceso anatémico o fisiolégico;
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c) Reemplazo o modificacién de la anatomia
humana;

d) Soporte de la vida;
e) Control de la concepcion;
f) Desinfeccion de elementos de uso médicos;

g) Suministro de informacién para propésitos
meédicos o diagndsticos a través de un examen in vitro de especimenes
derivados del cuerpo humano.

Articulo 111 ter. Registro o notificacion. Ningun
elemento de uso médico podra ser distribuido o utilizado en el pais sin
registro sanitario previo otorgado por el Instituto de Salud Publica de
Chile o sin la notificacién previa a ese Servicio, segun corresponda a su
calificacion de riesgo sanitario.

Un reglamento determinara los criterios
conforme a los cuales los elementos de uso médico se clasificaran como
de riesgo o bajo riesgo sanitario, de acuerdo al riesgo que implique su
uso, finalidad, caracteristicas técnicas o los resultados que éstos
entreguen.

Los elementos de uso médico considerados
como productos de riesgo sanitario requeriran de registro sanitario.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podra
otorgar la autorizacion especial para uso provisional para ensayos
clinicos, conforme a lo dispuesto en el Titulo V de este Libro.

Asimismo, podré autorizar provisionalmente el
uso, venta o distribucion de elementos de uso médico sin registro
sanitario previo, en alguno de los casos sefalados en el inciso primero
del articulo 99 de este Codigo y para exposiciones o demostraciones, en
las que el producto exhibido no sea destinado a su uso en pacientes.

Los elementos de uso médico considerados de
bajo riesgo sanitario podran ser importados o fabricados en el pais para
su uso, venta o distribucidon, previa notificacion al Instituto de Salud
Publica de Chile, para que éste ejerza las facultades de vigilancia,
control y fiscalizacién respecto de su calidad, efectividad y seguridad y
no requeriran de registro sanitario.

El procedimiento de notificacibn que se
establezca para los elementos de uso médico de bajo riesgo sanitario
también regird para todo elemento de uso meédico que se destine
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exclusivamente a la exportacion, cualquiera sea su clase o tipo. Sin
perjuicio de lo anterior, el reglamento determinara, ademas, las
condiciones a las que quedaran sujetos dichos elementos, para asegurar
su adecuada identificacién, produccion, calidad, trazabilidad, circulacién
y vigilancia.

A este procedimiento de notificacién se podran
someter aquellas materias primas destinadas a la fabricacién de
elementos de uso médico que hayan sido calificadas, mediante el
decreto respectivo del Ministerio de Salud, bajo la categoria de riesgo
sanitario.

Las investigaciones cientificas de elementos de
uso médico en fase preclinica requeriran, antes de su realizacién, de la
notificacion al Instituto de Salud Pdudblica de chile, conforme al
reglamento.

La regulacion de estos elementos de uso
medico sera determinada en el reglamento respectivo, el cual debera
contemplar, a lo menos, las siguientes materias: exigencias de calidad,
seguridad y eficacia, establecidas de acuerdo a la novedad y riesgo que
implique el uso, finalidad y resultados que entregue el elemento de uso
medico de que se trate; normas relacionadas con su distribucion,
expendio y uso, segun corresponda, y forma y condiciones para su venta,
uso y prescripcion, en el caso de que ésta se requiera.

Articulo 111 quater. Conformidad de los
elementos de uso médico. La responsabilidad por la calidad, seguridad,
eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso meédico
recaerd sobre el titular de su registro sanitario o su notificacion y, en
general, sobre todas las entidades involucradas hasta la distribucion y
uso en el pais, segun corresponda, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
Titulo VI, de este Libro.

Articulo 111 quinquies. Certificacion de las
personas naturales o juridicas que fabriguen o importen elementos de
uso medico con riesgo sanitario. Para la distribucidon, venta, expendio o
uso en el pais de elementos de uso médico calificados como productos
de riesgo sanitario, las personas naturales o juridicas que a cualquier
titulo los fabriguen o importen deberan contar, ademas del respectivo
registro sanitario, con una certificacion de conformidad de su calidad,
realizada a través del respectivo control de calidad, verificacion y/o
ensayos que determinara el reglamento. Las certificaciones deberan
realizarse en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos que
cuenten con autorizacion sanitaria, otorgada por el Instituto de Salud
Publica de Chile.

El reglamento establecera las condiciones de
equipamiento, sistema de gestion de calidad, procedimientos y demas
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recursos fisicos y humanos que deberan disponer los establecimientos
aludidos en el inciso precedente, asi como también la forma en que se
solicitara y otorgara su autorizacion.

Asimismo, el Instituto de Salud Publica de Chile
serq el organismo encargado de controlar, vigilar y fiscalizar a las
entidades que realicen la referida certificacion de conformidad.

Cuando en Chile no exista un organismo que
realice en todo o parte la certificacion de conformidad de un elemento de
uso medico, el Instituto de Salud Publica de Chile podra, conforme al
reglamento, reconocer las certificaciones realizadas en el extranjero por
una entidad, sea el fabricante o un tercero certificador, siempre que, al
menos, éstos hayan sido autorizados por la autoridad respectiva.

El Instituto de Salud Puablica de Chile
determinard en el respectivo registro los controles, verificaciéon y/o
ensayos de calidad o reconocimiento que deban efectuarse en virtud de
lo dispuesto en este articulo. Para los elementos de uso médico que solo
requieran notificacién, los controles, verificacién y ensayos de calidad y/o
reconocimiento se efectuaran conforme a las especificaciones técnicas
gue se aprueben mediante resolucion del mencionado Instituto.

Cuando una entidad certificadora resuelva la no
conformidad de un elemento de uso médico, debera notificar
inmediatamente tal circunstancia al solicitante de la certificacion y al
Instituto de Salud Publica de Chile, de forma simultanea.

Articulo 111 sexties. Prohibiciones. Se prohibe
la fabricacion, importacién, tenencia, distribucion y transferencia, a
cualquier titulo, de elementos de uso médico falsificados, adulterados,
alterados o contaminados.

Cualquiera de las autoridades sanitarias a las
gue se alude en el articulo 5° de este Codigo, que detecte la existencia
de elementos de uso médico que revistan algunas de las condiciones
indicadas, estara facultada para su inmediato decomiso, cualquiera sea
el sitio o establecimiento en el que se encuentren.

En el caso de que dicha deteccion sea realizada
por la Secretaria Regional Ministerial de Salud, se procedera conforme a
lo dispuesto en la letra b del nUmero 2 del articulo 111.

Articulo 111 septies. Control de |las
importaciones. La destinaciéon aduanera de cualquier elemento de uso
médico o materia prima calificada bajo la categoria de riesgo sanitario
gue se importe, se sujetara a las disposiciones de la ley N° 18.164 y su
uso y disposicion deberan ser autorizados por el Instituto de Salud
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Publica de Chile. El costo de las certificaciones serd de cargo de las
personas naturales o juridicas que las soliciten.

Articulo 111 octies. Registro y notificaciones
especiales. El Ministerio de Salud, mediante decreto y basandose en
necesidades de proteccion de la salud publica, podra someter a registro
sanitario o certificacion de conformidad de calidad a los elementos de
uso medico que la reglamentacion califique de bajo riesgo.

Articulo 111 novies. Control de los elementos
de uso médico a medida o los elaborados sin utilizar procesos
industriales. Los elementos de uso médico que se elaboren a medida o
sin utilizar procesos industriales quedan excluidos de las disposiciones
contenidas en los articulos 111 ter, 111 quéater y 125 de este Codigo. Sin
perjuicio de lo anterior, aquellos que sean calificados a través del
respectivo decreto del Ministerio de Salud como de riesgo sanitario en su
uso, finalidad o empleo, quedaran sujetos a uno o mas de los siguientes
procesos:

a) Notificacion o registro
b) Certificacion de conformidad.

Articulo 111 decies. Remision. Mediante uno o
mas reglamentos se regularan los elementos de uso médico en los
siguientes aspectos: importacion; internacion; exportacion; produccién o
elaboracion a medida; cumplimiento de buenas préacticas de
manufactura, laboratorio, almacenamiento y distribucion; circulacion;
tenencia; transporte; distribucion a titulo gratuito u oneroso; expendio;
tecnovigilancia; trazabilidad; publicidad, promocién o informacién
profesional.

La reglamentacion que se dicte también
contendrd las normas que permitan garantizar la calidad del elemento de
uso médico en todas las actividades sefaladas precedentemente,
debiendo la entidad que desarrolle la actividad de que se trate,
implementar un adecuado sistema para su aseguramiento.”.”.
(Indicacién N° 29, unanimidad 5x0, salvo frase “u otro articulo
similar o relacionado”, en el encabezado del articulo 111 bis, y el

articulo 111 ter, que lo fueron por mayoria de 3x2 abstenciones).
Numeral 2 del articulo unico
- Pasa a ser numero 10 del articulo 1°, sin
modificaciones.

(Mayoria 2 x 1).

- Insertar luego el siguiente nimero 11 en el
articulo 1°:
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“11. Introdldcense las siguientes modificaciones
en el articulo 124

a) Sustitiyese la coma que aparece a
continuacién de la palabra “humano”, por la conjuncion “y”.

b) Sustitiyese la coma que aparece a

continuacion de la palabra “éste”, por la conjuncion “o0”.

c) Intercalase entre las palabras “profesional” y
“del” la expresion: “o técnico”.

d) Reemplazase el punto final por la siguiente
frase, precedida de una coma: “todo lo cual sera determinado en el
respectivo reglamento.”.”.

(Indicacion N° 32, unanimidad 5x0).

- Insertar luego el siguiente namero 12:
“12. Sustituyese el articulo 125, por el siguiente:

“Articulo  125. Los establecimientos que
fabriquen, importen o distribuyan los elementos de uso médico regulados
en el Libro IV de este Cddigo, deberan inscribirse en el Instituto de Salud
Publica de Chile, antes de iniciar sus actividades.

Los establecimientos que fabriquen elementos
de uso médico que la reglamentacion clasifigue de riesgo sanitario o que
sefiale que requieren condiciones especiales o estandarizadas para
obtener o mantener su calidad, utilidad o aptitudes, ademas deberan
contar con la direccién técnica de un profesional con competencias
demostrables en el area respectiva y requeriran de autorizacion sanitaria
otorgada por el sefialado Instituto. Las mismas condiciones y exigencias
se aplicaran a aquellos establecimientos que distribuyan los referidos
elementos.

Las autorizaciones sanitarias sefialadas se
otorgaran previo cumplimiento de las normas técnicas de buenas
practicas respectivas, que se estableceran mediante decreto del
Ministerio de Salud, las cuales al menos deberan contemplar las
siguientes materias:

1. Las condiciones y requisitos relativos a la
produccion;

2. Las condiciones y requisitos de elaboracion a
medida o sin utilizar procesos industriales, cuando corresponda;
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3. El control, verificacion o ensayos asociados a
la calidad, y

4. Las condiciones 'y requisitos de
almacenamiento y distribucion.

Los establecimientos sefialados en el inciso
primero quedaran sujetos a las acciones de control, fiscalizacion y
vigilancia que ejerza el referido Instituto.

Con todo, los establecimientos de fabricacién o
distribucién que no requieran de autorizacidon sanitaria deberan cumplir
con las normas minimas de produccion, calidad, almacenamiento y
distribuciéon que establezca el respectivo reglamento y quedaran
sometidos a la vigilancia de las autoridades sanitarias sefaladas, segun
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los establecimientos
de Optica seran autorizados, controlados y fiscalizados por las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en el territorio de sus

respectivas competencias.”.”.
(Indicaciéon N° 33, unanimidad 5x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 13:

“13. Reemplazase, en el inciso segundo del
articulo 127, la frase “ingeniero en biotecnologia, un bioquimico o un
meédico cirujano con especializacion en esa area”, por la siguiente:

“profesional con especializacion demostrable en esa area”.”.
(Indicacién N° 34, unanimidad 5x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 14:

“14. Intercélase el siguiente articulo 127 A,
nuevo:

“Articulo 127 A.- Las droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos de uso humano deberan contar con autorizacion
sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile, entidad a la
gue le correspondera, asimismo, su fiscalizacion y control, todo ello
conforme a las condiciones que determine el reglamento.

Las droguerias y depositos de productos
farmacéuticos humanos deberdn ser dirigidos técnicamente por un
farmaceéutico o un quimico farmaceutico.

Los laboratorios y los distribuidores de
medicamentos podran fraccionar los medicamentos para su venta, lo que
habra de realizarse conforme al decreto dictado por el Ministerio de
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Salud que establecera las normas para la correcta ejecucion del
fraccionamiento. Las droguerias podran realizar el fraccionamiento
sujetandose a las normas del articulo 129 A.”.".
(Indicaciones N°° 37 y 40, unanimidad 5x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 15:

“15. Introdldcense las siguientes modificaciones
en el articulo 128:

a) Sustitiyese el inciso primero, por el
siguiente:

“Articulo 128.- La importacion, internacién y
exportacion de las especialidades farmaceéuticas podra ser efectuada por
los laboratorios farmacéuticos, farmacias, droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos y, en general, por cualquier persona natural o
juridica, conforme a la legislacién vigente.”.

b) Suprimese el inciso segundo, pasando el
actual inciso tercero a ser segundo.

c) Suprimese en el actual inciso tercero, que ha
pasado a ser segundo, lo siguiente: “por cuenta propia o ajena, deberan
ser realizadas por laboratorios o droguerias autorizados, segun
corresponda. Ademas”, asi como las comas que figuran al principio y al
final de este texto.”.

(Indicaciéon N° 38, unanimidad 5x0).

- Reemplazar el numeral 3 del articulo Unico,
por el siguiente numero 16 del articulo 1°:

“16. Introducese el siguiente articulo 128 bis,
nuevo:

“Articulo 128 bis.- Los laboratorios
farmaceéuticos y las droguerias no podran dedicarse, por si ni a traves de
personas naturales o juridicas relacionadas, a la venta al publico de
productos farmaceéuticos.

Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la

ley N° 18.046, sobre sociedades anonimas.”.”.
(Indicaciones N°*44, 46, 47 y 78, mayoria 3x2).

- Insertar luego el siguiente nimero 17:
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“17. Incorpérase el siguiente articulo 128 ter,
nuevo:

“Articulo 128 ter.- Las farmacias y los
almacenes farmaceéuticos no podran vender en sus propios locales, por si
ni a través de personas naturales o juridicas relacionadas, productos
farmaceuticos registrados, importados o internados por ellas.

Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la
ley N° 18.046, sobre sociedades anonimas.

Quedan exceptuados de lo establecido en el
inciso primero:

a) los casos previstos en los incisos quinto y
sexto del articulo 127,y

b) cuando asi se disponga por resolucion
fundada del Subsecretario de Salud Publica, para efectos de lo dispuesto
en el inciso primero del articulo 94.”.".

(Indicaciones N°° 49, 63 y letra c) de la 79, que pasoé a ser b), mayoria
3x2).

- Insertar luego el siguiente namero 18:

“18. Introducense las siguientes modificaciones
en el articulo 129:

a) Sustituyese en el inciso primero la expresiéon
“el Instituto de Salud Publica de Chile”, por “la Secretaria Regional
Ministerial de Salud correspondiente”.

b) Intercalase en el mismo inciso, entre las
palabras “dias” e “inhabiles”, la palabra “habiles”, seguida de una coma.

c) Agrégase un nuevo inciso tercero, pasando el
actual a ser cuarto y asi correlativamente, del siguiente tenor:

“Podran también autorizarse farmacias de
especialidad, que corresponden a establecimientos pertenecientes a
personas juridicas sin fines de lucro, para el expendio o dispensacién de
productos sanitarios de patologias especificas y sus comorbilidades, las que
podran estar exentas de las obligaciones relacionadas con horarios, turnos y
petitorio farmacéutico, todo en conformidad al reglamento. Estos
establecimientos estaran facultados para fraccionar medicamentos
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psicotropicos y envases clinicos, conforme a las normas reglamentarias
sobre la materia.”.”.
(Indicaciones N°° 51 y 54, unanimidad 4x0 y 5x0, respectivamente).

- Insertar luego el siguiente namero 19:

“19. Introducense las siguientes modificaciones
en el articulo 129 A:

a) Sustitiyese el inciso segundo, por los
siguientes incisos segundo y tercero, nuevos:

“Correspondera a estos profesionales realizar o
supervisar la dispensacion adecuada de los productos farmacéuticos,
conforme a los términos dispuestos en la receta. En el cumplimiento de
esta funcion de dispensacién de productos, el quimico farmacéutico
debera velar para que en el establecimiento, siempre que se solicite el
intercambio de un medicamento, se dispense el producto genérico,
ademas de informar personalmente y propender a su uso racional,
absolviendo las consultas que le formulen los usuarios. Esta obligacion
debera ser considerada como parte integrante y esencial de su contrato
de trabajo, para todos los efectos legales.

También les corresponderd ejercer la
permanente vigilancia de los aspectos técnico sanitarios del
establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber
en la operacion administrativa del mismo, la que estara encomendada a
su personal dependiente. En el ejercicio de su funcidon de dispensacion,
dichos profesionales deberan, ademas, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del
numero de dosis requerido por la persona, segun la prescripcion del
profesional competente.”.”.

(Indicacion N° 58, mayoria 3x1).

b) Agrégase al inicio del inciso tercero, que ha
pasado a ser cuarto, la siguiente oraciéon: “Siempre procedera la venta

fraccionada de medicamentos, conforme al reglamento.”.”.
(Indicaciéon N° 59, unanimidad 4x0).

- Reemplazar el numeral 4 del articulo Unico,
por el siguiente numero 20 del articulo 1°:

“20. Reempladzase en el inciso primero del
articulo 129 B, la oracion "Los medicamentos de venta directa podran
estar disponibles en farmacias y almacenes farmacéuticos en repisas,
estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos
similares que permitan el acceso directo al publico”, por la siguiente: "En
aquellas farmacias y almacenes farmacéuticos que cuenten con repisas,
estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos
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similares que permitan el acceso directo al publico, los medicamentos de
venta directa deberan estar disponibles en ellos".”.”.
(Indicacion N° 60, mayoria 4x1).

- Insertar luego el siguiente namero 21:

“21. Intercélase en el inciso primero del articulo
129 D, a continuacion de la palabra “botiquines”, la siguiente frase, entre
comas: “autorizados por la correspondiente Secretaria Regional
Ministerial de Salud”.”.
(Indicacion N° 66, unanimidad 4 x 0).

- Suprimir el numeral 5 del articulo unico.
(Unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 22:

“22. Sustityese el articulo 129 E, por el
siguiente:

“Articulo 129 E.- Los establecimientos de atencion
cerrada no podran prohibir durante la hospitalizacion o atencion ambulatoria,
el uso de productos sanitarios prescritos al paciente o necesarios para su
atenciéon, que hayan sido adquiridos en otros establecimientos de

expendio.”.”.
(Indicacién N° 70, unanimidad 4 x 0).

- Insertar luego el siguiente nimero 23:

“23. Agrégase el siguiente articulo 129 F,
nuevo:

“Articulo 129 F.- Las farmacias, almacenes
farmacéuticos, los establecimientos asistenciales de atencién cerrada y
los de atencion abierta que cuenten con farmacia o botiquines, y los
botiquines que no formen parte de estos ultimos, tendran las siguientes
obligaciones de informacién de precios:

a) Contar con una lista de precios en cada local,
la que debera estar a disposicion del publico en forma electrénica,
directa y sin intervencion de terceros, de manera visible, permanente y
actualizada.

b) Informar y poner a disposicién del publico los
precios de los productos farmacéuticos disponibles para su expendio o
administracién, segun corresponda, de manera permanente, clara,
oportuna, veraz y susceptible de ser comprobada y comparada.
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c) Contar con un sistema informatico que
permita al publico acceder, de forma simultanea al personal, al momento
del expendio y en forma directa, a la informacién de precios y stock
disponible por principio activo, del medicamento requerido.

Tratandose de medicamentos intercambiables,
al momento del expendio el personal de la farmacia debera informar
adecuada y suficientemente al publico las alternativas de medicamentos
de denominacién comun internacional, de modo de garantizarle el
derecho a elegir informadamente el que le resulte mas conveniente.

Con todo, la Secretaria Regional Ministerial de
Salud respectiva podra eximir transitoriamente de alguna de las
obligaciones sefialadas en el inciso primero que requieran de sistemas
de informacién, a aquellos establecimientos que por su ubicacion o
recursos disponibles no puedan acceder a dicha tecnologia. En tales
casos, los establecimientos deberan cumplir igualmente las disposiciones
antes sefialadas, mediante soportes de papel.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud
respectiva sera la autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y
sancion del incumplimiento de las obligaciones establecidas en este
articulo, conforme a lo dispuesto en el Libro X.”.”.
(Indicaciones N°° 22, unanimidad 3x0; N° 69 y 72, unanimidad 5x0,
salvo el inciso que pasé a ser tercero, aprobado 3x2 abstenciones.).

- Insertar luego el siguiente niamero 24

“24. Agrégase el siguiente articulo 129 G,
nuevo:

“Articulo 129 G.- Los proveedores de productos
farmaceéuticos, ya sean laboratorios farmacéuticos, importadores o
distribuidores, estaran obligados a publicar los precios de los productos
gue expenden y los descuentos por volumen que apliquen en sus ventas,
indicando cada tramo de descuento.

Sin perjuicio de las politicas de descuento que
realicen, los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean
laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores, no podran
discriminar arbitrariamente a las farmacias o almacenes farmacéuticos en
razon de su tamafio o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a
una asociacion o agrupacion de compra.

Se prohiben, para los efectos de Ia
determinacion de las politicas de precio, consideraciones que tengan
relacion con volumenes, precios o0 margenes de utilidad de
medicamentos producidos por la farmacia o mandados a producir por
ella.
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Ademas de los contratos de compraventa de
productos farmacéuticos, las farmacias so6lo podran celebrar
convenciones adicionales con los proveedores de éstos productos
cuando se trate de servicios relacionados demostrables, justificados y
cuyo objeto sea licito.

Los contratos y sus modificaciones, asi como
toda otra convencién, celebrados entre dichas partes, deberan ser
remitidos, para su validez, al Instituto de Salud Publica de Chile,
informacion que tendré el caracter de reservada, de acuerdo a la ley N°
20.285. Sin perjuicio del cumplimiento de esta solemnidad por parte de
los sujetos obligados, dicha comunicacion no les exime de
responsabilidad respecto de eventuales infracciones al ordenamiento
juridico.

El Instituto de Salud Publica sera la autoridad
sanitaria competente para la fiscalizacion y sancion al cumplimiento de
las obligaciones que establece este articulo, conforme a lo dispuesto en
el libro X, en lo que dice relacidon con las materias de su competencia.”.”.
(Indicaciones N° 73, mayoria, 4x1, y N° 74, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente namero 25:

“25. Agrégase el siguiente articulo 129 H,
nuevo:

“Articulo 129 H.- Los establecimientos sefalados
en los articulos 129 F y los proveedores sefalados en el articulo 129 G
deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica de
Chile la informacion actualizada de los datos de los precios ofrecidos,
descuentos, si los hubiere, y los precios de los productos farmacéuticos
efectivamente cobrados al momento de la compraventa. Correspondera al
Instituto de Salud Publica de Chile ponerlos a disposicion del publico, en su
sitio electrénico de forma que permita su comparacion por los consumidores.
Sin perjuicio de lo anterior, el detalle, los datos que sirven como fundamento
y cualquier otro antecedente que sirva de base para la determinacion de la
informacion publicada por el referido Instituto tendrdn el caracter de
reservado, de conformidad con la ley N° 20.285.

El Instituto de Salud Publica de Chile sera la
autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y sancion del
incumplimiento de esta obligacion, conforme a lo dispuesto en el Libro X.”.”.
(Indicaciones N°° 71 y 75, mayoria 3x2 abstenciones).

- Insertar luego el siguiente nimero 26:

“26. Agrégase en el Libro Sexto un Titulo 1V,
nuevo, del siguiente tenor:
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“TITULO IV
Reportes de transparencia y regulacion de conflictos de intereses

PARRAFO |
Reportes de Transparencia

Articulo 129 |. Definiciones. Para los efectos
del presente Titulo, se estara a las siguientes definiciones:

1. Se entendera por sujeto activo a cualquier
entidad o persona que se dedique a la fabricacién, importacion,
produccion, preparacion, combinacion, conversion, transformacion,
difusién, promocién, comercializacion o distribucion de productos
sanitarios a los que se refiere el inciso primero del articulo 111 H.

Asimismo, se entiende como sujetos activos las
personas naturales o juridicas que estén relacionados con los sujetos
sefialados en el inciso anterior, conforme al numero 3 de este articulo.

2. Se entendera por sujetos pasivos a los
meédicos; los prestadores institucionales de salud; los centros donde se
realice investigacion cientifica; las personas y entidades consideradas en
el articulo 21 de la ley N° 19.966 y en el articulo 22 de la ley N° 20.850;
las personas con facultades para decidir sobre las adquisiciones de los
productos sanitarios de los prestadores institucionales de salud; el
personal de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud que determine el reglamento; las unidades
académicas de las Instituciones de Educacion Superior que impartan
carreras de las ciencias de la salud; las sociedades cientificas vinculadas
al area de la salud y sus integrantes, y quienes participan en la
elaboraciéon de protocolos y guias clinicas preparados por el Ministerio de
Salud.

Se entienden también como sujetos pasivos a
las personas naturales o juridicas relacionadas con los sujetos sefialados
en el inciso anterior, conforme al nUumero 3 de este articulo.

3. Se entendera por personas relacionadas a
los conyuges o convivientes civiles, hijos o parientes hasta el tercer
grado de consanguinidad y segundo de afinidad, inclusive, de las
personas sefialadas en los numeros anteriores; y las personas juridicas
en las cuales los anteriores sujetos pasivos 0 activos tengan al menos el
10% de la participacion, acciones o derechos, tengan en ellas la
administracion o control o puedan influir decisivamente en su
administracion.

4. Se entendera por transferencias de valor el
traspaso de cualquier bien o prestacion de servicio de un sujeto activo a
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un sujeto pasivo, incluyendo, entre otros, cualquier clase de pagos,
aportes, subsidios, y, en general, transferencias o beneficios otorgados a
cualquier titulo.

Articulo 129 J. Se excluyen de |las
transferencias de valor las siguientes:

i. La entrega de muestras médicas en
conformidad con lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 100 de este
Cadigo.

ii. La entrega de materiales educativos que
benefician directamente a los pacientes o estan destinados para uso de
los pacientes, previa aprobacion del Instituto de Salud Publica de Chile.

iii. El comodato de un elemento de uso médico
por un periodo de prueba de corto plazo, que no exceda de 90 dias, para
permitir su evaluacion por parte del sujeto pasivo.

iv. Los productos o servicios proporcionados en
virtud de una garantia contractual, incluida la sustitucién de un producto
sanitario, donde los términos de la garantia se establecen en el contrato
de compraventa o arrendamiento del producto.

v. Las transferencias efectuadas a una persona
natural que tiene la calidad de sujeto pasivo en atencién a su condicién
de paciente, sin perjuicio de lo dispuesto en este Titulo respecto de las
declaraciones de conflictos de intereses.

vi. Los beneficios a que se refiere el inciso
séptimo del articulo 100 de este Cddigo.

vii. Para los socios accionistas de sociedades
andénimas, los dividendos, dividendos en acciones y las emisiones de
acciones liberadas de pago.

viii. Toda transferencia proporcionada por un
sujeto activo a un sujeto pasivo, en que el monto total transferido no
exceda del umbral que fije el reglamento. Para el calculo de este monto
no deben considerarse las transferencias referidas en los numerales
anteriores.

Con todo, estan prohibidas todas Ilas
transferencias de valor a los sujetos pasivos que vulneren Ilas
disposiciones contenidas en los incisos cuarto y quinto del articulo 100
de este Cadigo.

Articulo 129 K. Los sujetos activos deberan
reportar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica de Chile, y



233

publicar en sus respectivos sitios electronicos, las transferencias de valor
efectuadas a los sujetos pasivos, conforme al presente Titulo y su
reglamento.

Asimismo, los sujetos activos deberan mantener
dicha informacion disponible de manera permanente al publico, de
manera clara, oportuna, transparente y de conformidad a las
disposiciones que establezca el reglamento.

Estas obligaciones de los sujetos activos se
extienden también a los casos en que las transferencias las realicen
desde el extranjero, sus casas matrices u otras sucursales o filiales.

Tanto el Ministerio de Salud como el Instituto de
Salud Publica de Chile deberan publicar en sus respectivos sitios
electrénicos los reportes a que se refiere el inciso primero.
(Indicacion N° 76, unanimidad 4x0).

Articulo 129 L. El reglamento determinara la
forma, plazos y contenidos que deberdn cumplir las informaciones,
publicaciones y reportes prescritos en este Parrafo y todas las demas
normas que sean necesarias para su cumplimiento.

(Indicacion N° 76, mayoria 3x1).

PARRAFO Il
De los Conflictos de Intereses

Articulo 129 M. Para los efectos de este Titulo,
se entendera como conflicto de intereses la situacién en que un juicio o
accion que deberia estar determinado por un interés primario,
establecido por razones profesionales o éticas, tales como la proteccién
de los sujetos de investigacion, la obtencidon de conocimiento cientifico o
la asistencia adecuada al paciente, puede ser influido o parecer sesgado
con motivo de la obtencion de un interés secundario, sea este
econdmico, de prestigio, reconocimiento o de otra indole, tanto por parte
de prestadores individuales de salud, como de prestadores
institucionales.

Articulo 129 N. Conforme al reglamento que al
efecto se dicte por intermedio del Ministerio de Salud, los prestadores
institucionales de salud, publicos o privados, los centros de investigacion
y las Instituciones de Educacién Superior que impartan carreras de las
ciencias de la salud, deberan contar con un reglamento interno que
regule los conflictos de intereses que afecten tanto a sus directivos como
a sus trabajadores. Dicho reglamento interno deberéa publicarse en los
sitios electronicos de las instituciones y remitirse al Instituto de Salud
Publica de Chile, una vez que sea dictado y cada vez que se modifique.
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Articulo 129 N. Los prestadores individuales de
salud, cuando no realicen atenciones de salud en un prestador
institucional, deberan informar a sus pacientes los conflictos de intereses
gue les afecten, conforme al reglamento.

Articulo 129 O. Los trabajadores y directivos de
las instituciones sefialadas en el articulo 129 N se encontraran obligados
a declarar los conflictos de intereses que les afecten y a actuar en
conformidad con el reglamento interno.

Articulo 129 P. Los visitadores meédicos solo
podran desarrollar su actividad en los establecimientos publicos de salud,
previa aprobaciéon expresa de la direccion del establecimiento y so6lo ante
el Comité de Farmacia o de Abastecimiento, segun éste determine y
siempre en conformidad a las disposiciones contenidas en las leyes N°°
19.886 y 20.730.

Con todo, las aprobaciones efectuadas por el
director del establecimiento deberan ser publicadas en el sitio
electronico, asi como las visitas efectuadas, todo ello conforme al
reglamento.

PARRAFO IlI
Disposiciones comunes a este Titulo

Articulo 129 Q. El Instituto de Salud Publica de
Chile seré la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control
y fiscalizacion de las disposiciones contenidas en este Titulo.

Articulo 129 R. Las infracciones a este titulo
serdn sancionadas con multa de cien a diez mil unidades tributarias
mensuales, atendida la naturaleza y gravedad de la infraccion. Si el
infractor obtuviere un beneficio econémico a consecuencia de la
infraccidn, la multa serd equivalente al doble del beneficio obtenido, si
éste fuera superior a las diez mil unidades tributarias mensuales. En
caso de reincidencia, la multa podra elevarse hasta el triple del beneficio
econdmico obtenido a consecuencia de la infraccion.

Si estas infracciones fueren cometidas por
personas naturales o juridicas que ejerzan actividades relacionadas con
el area de la salud, podran ser sancionadas, ademas, con la cancelacion
de la autorizacion de funcionamiento o de los permisos concedidos,
segun corresponda.

Articulo 129 S. El procedimiento administrativo
sancionatorio se regira por las reglas establecidas en el Libro X de este
Cadigo y sera sustanciado y resuelto por el Instituto de Salud Publica de
Chile.”.”.
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(Indicacion N° 76, unanimidad 4x0).
- Insertar luego el siguiente namero 27:

“27. Agrégase a continuacion del punto final del
articulo 145, que pasa a ser punto seguido, la siguiente oracion: “Bajo las
mismas condiciones se permitira el aprovechamiento de células, fluidos y
otros componentes del cuerpo humano, en los términos que se
establezcan en los respectivos reglamentos.”.

(Indicaciéon N° 80, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 28:
“28. Sustituyese el articulo 153, por el siguiente:

“Art. 153. Las placentas, 6rganos, tejidos,
células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano, que se
determinen en el reglamento respectivo, podran destinarse a la
elaboracion de productos terapéuticos, ya sea medicamentos, alimentos
o elementos de uso médico; a la investigacién cientifica; a su
importacion; a su almacenamiento para uso posterior por parte del mismo
individuo o en otras personas; o a otros usos, en la forma y condiciones
gue determine el referido reglamento.

Dicho reglamento contemplara, ademas,
normas de notificacion o autorizacién sanitaria para los procesos o
productos sefalados; el requerimiento de autorizacion del
establecimiento donde ellas se realicen, considerando aspectos
asociados a su infraestructura, funcionamiento y la idoneidad de los
profesionales y técnicos que se desempefien en ellos; normas que
establezcan los requisitos que se deberan cumplir para la importacion;
normas asociadas a la obtencién del consentimiento informado del
donante o0 sus parientes; asi como las normas que garanticen la
viabilidad, calidad, seguridad y trazabilidad de los componentes de que
se trate, que incluyan la confidencialidad de la informacion y su
resguardo por al menos quince afnos.

Quedan prohibidos los incentivos econdmicos
destinados a obtener donaciones de placentas, 6rganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano. Toda publicidad y
promocion destinadas a este mismo fin debera contar con autorizacion
sanitaria del Instituto de Salud Publica de Chile, el que sélo podra

autorizar campafias altruistas.”.”.
(Indicacién N° 81, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 29:



236

“29. Reemplazase la denominacién del Libro X,
“De los procedimientos y sanciones”, por la siguiente: “De la

interpretacion administrativa, de los procedimientos y sanciones”.”.
(Indicaciéon N° 82, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 30:

“30. Intercélase en el Libro X el siguiente Titulo
I, nuevo, pasando el actual Titulo | a ser Titulo Il y reordenandose de
manera correlativa los siguientes:

“Titulo |
DE LA INTERPRETACION ADMINISTRATIVA DE LA AUTORIDAD
SANITARIA

Articulo 154 A.- Serén funciones del Ministerio de
Salud y del Instituto de Salud Publica de Chile, el primero respecto de las
materias de este Cdodigo cuya competencia ha sido entregada a las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, y el segundo en cuanto a las
materias cuya competencia le ha sido conferida, las siguientes:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de su competencia.

b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere este Cadigo.

Asimismo, deberan impartir instrucciones a las
entidades sometidas a su fiscalizacion, sobre los procedimientos que en
cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento de las
disposiciones de este Cadigo, dentro del ambito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general se sujetard a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o por la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, ese tramite no sea procedente. Dicho proceso
se realizara por medios electronicos u otros, en los plazos que se fijen en
un reglamento.”.”.

(Indicacion N° 83, mayoria, 4x1 abstencion).

- Insertar luego el siguiente namero 31:

“31. Introdacense en el inciso segundo del
articulo 155 las siguientes modificaciones:
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a) Sustitiyense las palabras “previo decreto”,
por “previa resolucion”.

b) Sustitlyese la expresion “Director General de
Salud”, por la frase “Director del Instituto de Salud Publica o del
Secretario Regional Ministerial de Salud respectivo, segln corresponda”,
seguida de una coma.”.
(Indicaciéon N° 84, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 32:

“32. Introducense en el articulo 165 las
siguientes modificaciones:

a) Agrégase un nuevo inciso primero, pasando el
actual a ser segundo, del siguiente tenor:

“Articulo 165.- Las notificaciones podran realizarse
personalmente, por carta certificada o por el medio preferente que haya
determinado la parte en la primera actuacion realizada ante la autoridad
sanitaria respectiva.”.

b) Intercélase en el actual inciso primero, que pasa
a ser segundo, entre las palabras “notificaciones” y “que”, la palabra

“personales”.”.
(Indicaciéon N° 87, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 33:

“33. Incorpérase al articulo 168 el siguiente
inciso segundo, nuevo:

“Tratandose de micro y pequefias empresas, el
pago quedard sujeto a lo establecido en el articulo 172 del presente
Cadigo y la autoridad competente definira y fundamentara los montos y
la forma del cumplimiento de la misma, pudiendo pactarse en cuotas, y
en un plazo no superior a 12 meses. Tratandose de medianas empresas,
la forma de pago no podra ser superior a 6 meses.”.”.

(Indicacion N° 89, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente namero 34

“34. Sustituyese el inciso segundo del articulo
171, por el siguiente:

“El tribunal desecharé la reclamacion si en la
sustanciacion del sumario sanitario se respetaron las normas del debido
proceso administrativo.”.”.

(Indicacion N° 92, mayoria 3x1 abstencion).
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- Insertar luego el siguiente nimero 35:

“35. Intercélase el siguiente articulo 172 A,
nuevo:

“Articulo 172 A.- El plazo de prescripcion de la
infraccién, asi como de la sancién que se establezca en virtud del
sumario sanitario, sera de cuatro afos.

Un reglamento dictado por intermedio del
Ministerio de Salud complementara, en lo necesario, el procedimiento

para la substanciaciéon de los sumarios sanitarios.”.”.
(Indicaciéon N° 94, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 36:

“36. Introducense las siguientes modificaciones
en el articulo 174

a) en el inciso primero, intercalase la palabra
“cinco”, entre los vocablos “hasta” y “mil”.

b) Agrégase el siguiente inciso segundo, nuevo,
pasando el actual a ser tercero y asi sucesivamente:

“Con todo, ademas de las multas, cuando
ocurriere una reincidencia dentro de doce meses contados desde la
primera infracciéon, se podra ordenar la clausura temporal del
establecimiento, recinto, casas, locales o lugares de trabajo donde se
cometiere la infraccion, o la suspension del registro o permiso concedido,
hasta por treinta dias. En este caso, no se podra proceder a la reapertura
de los mismos o al levantamiento de la suspension del registro o permiso
concedido, mientras se encuentren multas pendientes de pago y no se
hayan superado los hechos materia de infraccion. Con todo, si las
infracciones ascienden a tres o0 mas en el plazo de doce meses, se
procedera a la cancelacion de la autorizacion sanitaria que autoriza el
funcionamiento o de los permisos o0 registros concedidos. Las
infracciones y reincidencias se podran dar por establecidas conforme a lo
dispuesto en el articulo 166.".

c) Agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo,
pasando los siguientes a ocupar el orden sucesivo que les corresponde:

“Un reglamento establecerda los criterios para la
determinacion de las multas, las que nunca podran ser inferiores al
beneficio econdmico obtenido con motivo de la infraccion, siempre que
éste sea posible de determinar, en cuyo caso podra superar las cinco mil
unidades tributarias mensuales.”.
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d) Intercalase en el actual inciso tercero, que
pasa a ser quinto, entre las palabras “permisos” y “concedidos”, la
expresion “o registros”.”.

(Indicaciones N°° 14 y 90, unanimidad 4x0; Indicacion N° 98, letras
a), ¢) y d), unanimidad 4x0; letra b), unanimidad 4x0, salvo la
segunda oracidén indicada en la parte expositiva de este informe,

mayoria 3x1 abstencién).
- Insertar luego el siguiente nimero 37:

“37. Intercédlase en el articulo 175, entre las

palabras “permisos” y “concedidos”, la expresion “o registros”.”.
(Indicacién N° 100, unanimidad 4x0).

- Insertar luego el siguiente nimero 38:

“38. Introdicense en el articulo 178, las
siguientes modificaciones:

a) Intercéalase en el inciso primero, entre las
palabras “decomiso,” y “destrucciéon”, la palabra “retiro”, seguida de una
coma, y

b) Intercalase en el inciso segundo, entre las
palabras “medidas” y “podran”, la palabra “ademas”.”.
(Indicacion N° 102, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuaciéon el siguiente
encabezado del articulo 2°:

“Articulo  2°.- Introdidcense las siguientes
modificaciones al decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto ley N° 2.763, de 1973 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469:”.
(Indicaciéon N° 104, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente nimero 1:

“l. Intercédlase en el articulo 4° el siguiente
numero 17, nuevo, pasando el actual a ser 18:

“17.- En los ambitos de competencia que el
Cddigo Sanitario confiere a las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.
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b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a la fiscalizacion de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en tanto sean necesarias
para el ejercicio de las funciones y atribuciones que les confiere el
Cadigo Sanitario.

c) Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a la fiscalizacion de las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud, sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para
el adecuado cumplimiento del Cédigo Sanitario, dentro del ambito de su
competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electronicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.”.

(Indicacion N° 105, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente numero 2:

“2. Introducense en el articulo 59 las siguientes
modificaciones:

a) Agrégase en el literal g), a continuacion del
punto final, que pasa a ser punto aparte, lo siguiente: “Para el
desempefio de esta funcién y soélo en el ambito de esta competencia, el
Instituto tendré las atribuciones contenidas en los numeros 1, 7, 8, 10 y
11, del articulo 115 de esta ley.”.

b) Agrégase la siguiente letra h), nueva:

“h) En los ambitos de competencia que el
Cadigo Sanitario le confiere:

1.- Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.

2.- Dictar las circulares, instrucciones y
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere el Cdédigo Sanitario.

3.- Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a su fiscalizacién, sobre los procedimientos que en cada caso
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correspondan para el adecuado cumplimiento del Cdédigo Sanitario,
dentro del @&mbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electronicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

c) Agrégase la siguiente letra i), nueva:

“i) Las demas que le confieren las leyes y

reglamentos.”.”.
(Indicacién N° 106, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente namero 3:

“3. Introducense en el articulo 70 las siguientes
modificaciones:

a) Intercalase en la letra a) el siguiente parrafo
tercero, nuevo, pasando el actual a ser cuarto:

“En el ejercicio de esta funcion,
especificamente en aquella destinada a proveer de medicamentos, la
Central, debera incorporar siempre como criterio de preferencia para la
contratacion publica, la oferta de medicamentos genéricos con
equivalencia terapéutica, sin perjuicio de las normas contenidas en la ley
N° 19.886 y su reglamento.”.

b) Agrégase la siguiente letra f), nueva:

“f) En las circunstancias sefialadas en el inciso
segundo del articulo 99 del Cédigo Sanitario, la Central podra intermediar
productos sanitarios declarados como prioritarios por decreto del
Ministerio de Salud, a los establecimientos de salud regulados en el Libro
Sexto del Cédigo Sanitario, a solicitud de estos organismos, previo pago
anticipado de, al menos, los gastos que irrogue su importacion o registro
y en conformidad al reglamento. Para los efectos de esta letra, la Central
podra adoptar medidas tales como registrar, importar, adquirir,
almacenar, distribuir, transportar, arrendar y vender tales productos.
Dichas intermediaciones deberan ser publicadas en el sitio electrénico de
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.
No seran obligatorios los anticipos en el caso de lo dispuesto en el inciso
tercero del articulo 68 de esta ley.”.”.

(Indicaciones N°° 111 y 112, unanimidad 4x0).
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- Insertar a continuacion el siguiente namero 4:

“4. Intercalase el siguiente articulo 70 bis,
nuevo:

“Articulo 70 bis.- Para el ejercicio de sus
atribuciones, la Central realizara las adquisiciones conforme a las
normas contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento. Sin perjuicio de
ello, por resolucion fundada y en circunstancias calificadas, tales como la
insuficiente capacidad de oferta de los productos sanitarios por parte de
los proveedores o la necesidad de velar por la continuidad de los
tratamientos de los pacientes, la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podrad contratar un mismo producto
sanitario con mas de un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central sea titular
de un registro, podra contratar la compra a través de la modalidad de
trato directo y proceder a la importacién del producto sanitario.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podra solicitar, exento de pago de
arancel, ante la autoridad sanitaria que corresponda segun la naturaleza
del producto, el registro sanitario o la autorizacion sanitaria pertinente, en
circunstancias de desabastecimiento, inaccesibilidad conforme al articulo
99 del Codigo Sanitario o escasa oferta de los productos sanitarios, lo
gue serd determinado por resolucién del Ministerio de Salud. Este
registro o autorizacion no obstara a la libre comercializacion del producto
por parte de terceros.

En el caso de utilizar mecanismos de compras
internacionales o importaciones, la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud, por resolucién fundada y por
razones de practica o regulacion comercial internacional, podra
exceptuarse de algunas de las obligaciones contenidas en la ley N°
19.886 y su reglamento, tales como la suscripcion de contrato o
garantias de fiel cumplimiento de contrato.”.”.

(Indicacion N° 113, unanimidad 5x0).

- Insertar a continuacion el siguiente numero 5:

“5. Sustituyese la letra b) del articulo 76, por la
siguiente:

“b) Los ingresos provenientes de las ventas que
efectle y de los servicios que preste, como los de intermediacion, en el
ejercicio de las funciones sefialadas en el articulo 70;".”.

(Indicacion N° 114, unanimidad 4x0).

- Insertar a continuacion el siguiente numero 6:
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“6. Intercalase el siguiente articulo 76 bis,
nuevo:

“Articulo 76 bis.- Para efectos de contratar con
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud,
estara inhabilitado para inscribirse en el Registro de Proveedores quien
hubiese sido condenado por infraccion al decreto con fuerza de ley N° 1,
del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion, de 2005, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 211, de
1973, salvo que por razones de salud publica, tales como las descritas
en el articulo 94 del Cédigo Sanitario, el Subsecretario de Salud Publica
lo habilite.”.

(Indicaciéon N° 115, mayoria 3x1).

- Insertar a continuacion el siguiente nimero 7:

“7. Sustitiyese en la oracion inicial del articulo
115 el pronombre “Le”, por la siguiente frase: “Sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 59, le”.”.
(Indicacion N° 116, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo 3°:

“Articulo 3°.- Agrégase en el articulo 1° del
decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 1989, que
determina materias que requieren autorizacién sanitaria expresa, el
siguiente nuevo numeral:

“47.- Registro sanitario de elementos de uso
medico y autorizacion de establecimientos de produccion, distribucion y
certificacion de la conformidad de la calidad de los mismos.”.”.
(Indicacion N° 117, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo 4°:

“Articulo 4°.- Toda solicitud de registro de un
producto farmacéutico debera contemplar una presentacién conforme a
estandar clinico de tratamiento, cuando asi corresponda de acuerdo a la
patologia.

Asimismo, deberd contemplar envases clinicos
para su distribucion en establecimientos de asistencia meédica y
farmacias, los que podran ser fraccionados por éstos, conforme a la
normativa vigente.

De esta obligacion se encontraran exentos los
medicamentos de venta directa, los estupefacientes y psicotropicos y los
gue determine el reglamento.”.
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(Indicacion N° 119, unanimidad 4x0).
- Agregar a continuacion el siguiente articulo 5°:

“Articulo 5°.- Sin perjuicio de las acciones
civiles y penales que correspondan, todo laboratorio, distribuidor,
importador o cualquier persona que haya vendido productos sanitarios a
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud
0 a los establecimientos adscritos al Sistema debera responder por la
pérdida de éstos, cuando conforme al Cddigo Sanitario haya sido
suspendida o prohibida su distribucion o comercializacion o bien su
registro haya sido suspendido, cancelado o haya perdido vigencia.
Asimismo, deberan reponer inmediatamente el respectivo stock, con el
mismo u otro producto, segun requerimiento de la Central o del
establecimiento de salud respectivo.”.

(Indicacion N° 120, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacién el siguiente articulo 6°:

“Articulo  6.- Un reglamento dictado por
intermedio del Ministerio de Salud establecerd la forma, contenido y
oportunidad de dar cumplimiento a las obligaciones establecidas en los
articulos 129 F, 129 G y 129 H del Cdédigo Sanitario, incorporados por el
articulo 1° de esta ley.”.
(Indicacion N° 121, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo
primero transitorio:

“Articulo primero transitorio.- La presente ley
entrara en vigencia a contar de la fecha de su publicacion, salvo las
siguientes materias:

a) Las disposiciones contenidas en los articulos
111 al 111 novies entraran en vigencia a contar del sexto mes posterior a
la fecha de su publicacion, mismo plazo en el que se dictaran los
reglamentos complementarios de la misma.

b) Inscripcion de los establecimientos que
fabriquen, importen y distribuyan elementos de uso médico, indicando
listado de productos, seis meses desde la entrada en vigencia de la ley.

c) Notificaciones exigidas para elementos de
uso meédico, un mes desde la entrada en vigencia del respectivo
reglamento.

d) Autorizacién sanitaria de establecimientos
distribuidores de elementos de uso médico, debiendo ingresar las



245

solicitudes correspondientes, antes de seis meses desde la entrada en
vigencia del respectivo reglamento.

e) Respecto del registro de elementos de uso
medico y autorizacion sanitaria de establecimientos que los fabriquen, se
debera ingresar las solicitudes respectivas dentro de los doce meses
siguientes a la entrada en vigencia del respectivo reglamento.”.
(Indicacion N° 124, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacién el siguiente articulo
segundo transitorio:

“Articulo segundo transitorio.- La obligacion
sefialada en el inciso segundo del articulo 97 del Cdodigo Sanitario sera
exigible a los titulares de los respectivos registros que se encuentren
vigentes a la fecha de publicacién de esta ley desde el momento de la
renovacion de los mismos.

Para el caso que, desde la publicacion de la ley,
el plazo restante para la renovacion del registro sea inferior a un afio, los
titulares gozaran del plazo de un afio para el cumplimiento de la
mencionada obligacion. En esta circunstancia, el registro se otorgara
solo por el tiempo restante hasta que se cumpla un afio desde la fecha
de publicacion de la presente ley.”.

(Indicacion N° 123, unanimidad 3x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo
tercero transitorio:

“Articulo tercero transitorio.- El traspaso de
competencias desde el Instituto de Salud Publica de Chile a las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, se efectuara el primer dia
del mes subsiguiente a la publicacion de esta ley.

Los procedimientos administrativos iniciados
con anterioridad a la fecha indicada en el inciso precedente, se regiran
por las normas vigentes anteriores a esta ley y deberan ser concluidos
por el Instituto de Salud Publica de Chile, por si o a través de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, conforme a los convenios
gue se hayan suscrito entre dichas instituciones.”.

(Indicacion N° 126, unanimidad 4x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo
cuarto transitorio:

“Articulo cuarto transitorio.- Dentro de los seis
meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de
Salud debera incorporar en la Politica Nacional de Medicamentos una
Estrategia de Intercambiabilidad de Productos Farmacéuticos y establecer
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un Plan de Implementacién de la misma, los que deberan ser aprobados
mediante resolucion del Ministro de Salud.

En virtud de dicha Politica y su respectivo Plan,
el Ministerio de Salud, mediante decreto, deberéa dictar dentro de los seis
meses siguientes a la fecha de publicacion de la resolucion sefialada en
el inciso anterior, una nueva Norma Técnica, a propuesta del Instituto de
Salud Publica de Chile, que determine las pruebas a las que deberan
someterse los productos farmacéuticos para demostrar su
intercambiabilidad. Dicha norma determinara la o las pruebas de
intercambiabilidad conforme a la naturaleza de los productos
farmacéuticos, entre las que considerara la bioequivalencia, las buenas
practicas de manufactura, tamafio de particulas y la farmacovigilancia,
entre otras.

Con todo, la implementacién y demostracién de
intercambiabilidad de la totalidad de los productos farmacéuticos que
cuenten con registro vigente a la fecha de la dictacion de la norma
técnica sefalada en el inciso anterior, no podra ser superior a cinco
afnos. Todos los productos que se registren con posterioridad a la
entrada en vigencia de la norma técnica referida, deberan cumplir con las
pruebas de intercambiabilidad para la aprobacién del mismo.

Para los productos farmacéuticos que deben
ajustarse a las pruebas de bioequivalencia para la demostracion de
intercambiabilidad, el Instituto de Salud Pudblica de Chile, mediante
resolucién, establecera la lista de productos farmacéuticos que sirven de
referencia para tal demostracion.”.

(Indicacion N° 127, unanimidad 3x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo
guinto transitorio:

“Articulo quinto transitorio.- En el plazo de seis
meses desde la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud
debera incorporar en su Politica Nacional de Medicamentos a los
productos biologicos, conforme a las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud. Dicha Politica deberd contemplar las
adecuaciones normativas que sean necesarias para Su apropiada
implementacion.”.

(Indicacion N° 128, unanimidad 3x0).

- Agregar a continuacion el siguiente articulo
sexto transitorio:

“Articulo  sexto transitorio.- Facultase al
Presidente de la Republica para que, dentro del plazo de un afio contado
desde la publicacion de la presente ley, mediante un decreto con fuerza
de ley expedido por intermedio del Ministerio de Salud, fije el texto
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refundido, coordinado y sistematizado del Codigo Sanitario, aprobado
mediante decreto con fuerza de ley N°725, del Ministerio de Salud
Publica, de 1967.".

(Indicacion N° 125, unanimidad 4x0).

TEXTO DEL PROYECTO:

En virtud de las modificaciones anteriores, el
proyecto de ley queda como sigue:

PROYECTO DE LEY:

“Articulo 1°.- Introdlucense las siguientes
modificaciones en el Codigo Sanitario:

1. Agrégase al final del articulo 94, los siguientes incisos cuarto a
noveno, nUevos:

“La suspension voluntaria de la distribucion de
los productos farmacéuticos deberd ser comunicada al Ministerio de
Salud, al Instituto de Salud Publica de Chile y a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, con al
menos tres meses de anticipacion, si la suspension es transitoria, y seis
meses si es definitiva.

Sin  perjuicio de lo anterior, cualquier
circunstancia que ponga en riesgo el abastecimiento de los productos
farmacéuticos deberd ser comunicada por el titular del registro,
productor, importador o distribuidor, dentro de las veinticuatro horas
siguientes de conocido el hecho, al Ministerio de Salud, a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud y al Instituto
de Salud Publica de Chile.

Asimismo, los establecimientos regulados por
el Libro Sexto de este Cddigo, que tomen conocimiento por cualquier
causa de quiebres en los stocks o desabastecimiento de los productos
farmaceéuticos, deberan comunicarlo a las entidades sefialadas en el
inciso anterior, en igual plazo.

Con todo, tales comunicaciones no eximen de
las obligaciones 'y responsabilidades que corresponden por
desabastecimiento al titular del registro, productor, importador o
distribuidor.

Las infracciones a las obligaciones de
comunicacion seran sancionadas conforme al Libro X de este Cddigo,
considerandose como falta reiterada cada dia de no entrega de
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informacion al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Publica de Chile
0 a la Central Nacional de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud.

El Instituto de Salud Publica de Chile debera
poner la informacion relativa a las suspensiones de distribucion y
guiebres de stock en conocimiento del publico general, mediante una
publicacién en el sitio electrénico institucional.”.

2. Intercalase en el inciso segundo del articulo 95, entre las palabras
“medicamentos” y “adulterados”, la frase “ilegitimos, tales como los”.

3. Eliminase el inciso tercero del articulo 96.
4. Sustituyese el articulo 97, por el siguiente:

“Articulo 97.- El Instituto de Salud Publica de Chile
llevara un registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad que deben
demostrar y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun
producto farmaceutico podra ser distribuido en el pais sin que haya sido
registrado.

Los productos farmacéuticos sefialados en el
petitorio al que se refiere el articulo 94, s6lo podran registrarse bajo una
denominacion de fantasia si el solicitante cuenta, ademas, con un registro
para el mismo producto, cuyo nombre sea exclusivamente identificado
mediante su denominacion comun internacional. En esta circunstancia, solo
se podra distribuir el medicamento registrado bajo la denominacion de
fantasia, siempre que se tenga disponible también para su distribucién el
respectivo producto farmaceéutico genérico.

Los productos farmacéuticos destinados
exclusivamente a la exportaciébn se someteran al procedimiento de registro
sanitario que determine el reglamento que se dicte al efecto, considerando su
composicién, especificaciones técnicas, rotulado y buenas practicas de
manufactura.”.

5. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 99:

a) Reemplazase, en el inciso primero, la oracion
“Con todo, no se podra desarrollar un protocolo de investigacién en
medicamentos no registrados o para nuevos usos en medicamentos
registrados sin un informe favorable del Comité Etico Cientifico que
corresponda.”, por la siguiente: “Con todo, solo se podra desarrollar un
protocolo de investigacion en medicamentos no registrados o para
nuevos usos en medicamentos registrados de conformidad al Titulo V de
este Libro.”.
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b) Sustitiyese el inciso segundo por los
siguientes incisos segundo, tercero, cuarto y quinto, nuevos:

“Para efectos de este Codigo y las normas
relacionadas del area sanitaria, se entendera que hay inaccesibilidad
cuando existan barreras econdmicas, financieras, geograficas o de
oportunidad, que impidan acceder a un medicamento, conforme al
reglamento.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podra solicitar ante el Instituto el registro
sanitario de productos farmacéuticos contemplados en planes,
programas o0 acciones de salud que se lleven a cabo en el Sistema
Nacional de Servicios de Salud. Dicho registro, autorizara la distribucion
de los productos en situaciones de inaccesibilidad y no obstara a la libre
comercializacion del producto por parte de terceros.

La inaccesibilidad de productos farmacéuticos
contemplados en planes, programas o acciones de salud que se lleven a
cabo en el Sistema Nacional de Servicios de Salud, constituye una razon
de salud publica para todos los efectos legales.

Lo dispuesto en los incisos segundo, tercero,
cuarto y quinto de este articulo, sera aplicable también a los elementos
de uso meédico y alimentos.”.

6. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 101:

a) Sustituyense los incisos primero, segundo,
tercero, cuarto y quinto, por los siguientes incisos primero, segundo
tercero y cuarto, nuevos, pasando su actual inciso sexto a ser quinto y
reordenandose los deméas de manera correlativa:

“Articulo 101.- La receta es el instrumento
privado mediante el cual el profesional habilitado para prescribir indica a
una persona identificada y previamente evaluada, como parte integrante
del acto médico y por consiguiente de la relacion clinica, el uso y las
condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado por
su denominaciéon comun internacional, pudiendo incluir ademas la
denominacién de fantasia.

No  obstante lo anterior, no  seran
intercambiables los productos farmacéuticos que el Instituto de Salud
Publica de Chile determine, condiciébn que quedara establecida en su
registro sanitario.

Serad obligacion de los establecimientos de
expendio, poner a disposicion de quien requiera la dispensacion de un
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medicamento, un listado de los productos que no son intercambiables.
Se prohibe a la farmacia la venta de marcas propias.

Asimismo, sera obligacion de los
establecimientos de expendio contar con un petitorio farmaceutico, en los
términos indicados en el articulo 94 de este Coddigo, el cual sera
aprobado mediante resolucién del Ministerio de Salud, indicando los
medicamentos genéricos que deban obligatoriamente ponerse a
disposicion del publico.”.

b) Modificase el actual inciso décimo primero,
gue ha pasado a ser décimo, de la siguiente manera:

i) Intercélase entre la palabra “farmacia” y la
preposicion “en”, la siguiente frase, entre comas: “este ultimo cuando
corresponda”.

i) Suprimese la frase “diferente del indicado en
la receta” y la coma que le sigue.

7. Agrégase el siguiente articulo 102 bis, nuevo:

“Articulo 102 bis.- Los productos que se atribuyan,
rotulen, anuncien, publiciten o promocionen indicando presentar propiedades
terapéuticas, sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento, diagnostico o
prevencion de las enfermedades o sus sintomas, o para modificar sistemas
fisiologicos o el estado mental en beneficio de la persona, deberan
someterse al régimen de control establecido por el Instituto de Salud Publica
de Chile.

Sera permitida la comercializacion de estos
productos Unicamente cuando las propiedades terapéuticas que ofrecen, en
relacion con la calidad y cantidad contenida en los medicamentos, se
encontrasen cientificamente demostradas en la poblaciéon humana.

En el caso de que no se sometan al control
establecido por el Instituto de Salud Publica de Chile, el infractor sera
sancionado de acuerdo con las normas establecidas en este Codigo, sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 28, letra b), de la ley N° 19.496, que
establece normas sobre proteccion de los derechos de los consumidores, en
relacion con cualquier tipo de mensaje publicitario que induzca a error o
engafno al consumidor.”.

8. Sustituyese el articulo 111, por el siguiente:

“Articulo 111. De las Competencias. El Instituto
de Salud Publica de Chile y las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud, en sus respectivos territorios, son las autoridades sanitarias
encargadas del control de los elementos de uso meédico, segun las
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disposiciones de este Codigo, asi como de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que rigen sobre la materia.

1. Al Instituto de Salud Publica le
correspondera:

a. El registro o notificacion de los elementos de
uso médico.

b. La autorizacién, control y fiscalizacion de las
entidades certificadoras de la conformidad de la calidad de los elementos
de uso médico.

c. El control y fiscalizacion de la calidad,
seguridad, eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso
médico, que correspondan de acuerdo a naturaleza o finalidad.

d. La autorizacion, control y fiscalizacién de los
importadores y fabricantes de elementos de uso médico.

e. Otorgar el certificado de destinacion
aduanera y la autorizacién de uso y disposicion de los elementos de uso
medico.

f. La notificacion, control y fiscalizacion de
materias primas, conforme a los articulos 111 tery 111 septies.

2. A las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud les correspondera:

a. Colaborar con el Instituto de Salud Publica de
Chile, previa solicitud de éste ante la Subsecretaria de Salud Publica,
para el desarrollo de sus programas de fiscalizacion y vigilancia respecto
de la distribucién, almacenamiento y calidad de los elementos de uso
medico o materias primas, cuando corresponda.

Las infracciones que detecte en el ejercicio de
esta competencia, deberd ponerlas en conocimiento del Instituto de
Salud Publica de Chile, para los efectos que esta autoridad substancie el
respectivo sumario sanitario, conforme a lo dispuesto en el Libro X de
este Cadigo.

b. Proceder, en el ejercicio de las atribuciones
seflaladas precedentemente, conforme a lo dispuesto en los articulos
159 y 178. El acta que levante el fiscalizador de la Secretaria Regional
Ministerial de Salud iniciard& el sumario sanitario de oficio que
substanciara el Instituto de Salud Publica conforme a lo dispuesto en el
articulo 163. A solicitud del respectivo fiscal, un funcionario de la
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Secretaria Regional Ministerial de Salud podra realizar las diligencias
gue aquél determine, tales como declaraciones o visitas de inspeccion.”.

9. Intercalase, a continuacion del articulo 111, los siguientes articulos
111 bis a 111 decies, nuevos:

“Articulo 111 bis. Definicion de elemento de uso
meédico o dispositivo médico. Se entenderd por tal cualquier instrumento,
aparato, equipo, implante, reactivo, software, material u otro articulo
similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones
copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas
en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 de este Cédigo;

2) Que no logre su accion principal en el cuerpo
humano por mecanismos farmacologicos, inmunolégicos o metabdlicos,
aungue pueda ser ayudado en su funcion por tales mecanismos, y

3) Cuyo uso previsto en los seres humanos,
solo o0 en combinacion, se refiera a uno o mas de los siguientes fines:

a) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o
cura de una lesion;

b) Investigacion, reemplazo, modificaciéon o
soporte de un proceso anatémico o fisiolégico;

c) Reemplazo o modificaciéon de la anatomia
humana,;

d) Soporte de la vida;
e) Control de la concepcion;
f) Desinfeccién de elementos de uso médicos;

g) Suministro de informacion para propoésitos
medicos o diagndsticos a través de un examen in vitro de especimenes
derivados del cuerpo humano.

Articulo 111 ter. Registro o notificacion. Ningun
elemento de uso médico podra ser distribuido o utilizado en el pais sin
registro sanitario previo otorgado por el Instituto de Salud Publica de
Chile o sin la notificacion previa a ese Servicio, segun corresponda a su
calificacion de riesgo sanitario.

Un reglamento determinar4d los criterios
conforme a los cuales los elementos de uso médico se clasificaran como
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de riesgo o0 bajo riesgo sanitario, de acuerdo al riesgo que implique su
uso, finalidad, caracteristicas técnicas o los resultados que éstos
entreguen.

Los elementos de uso médico considerados
como productos de riesgo sanitario requeriran de registro sanitario.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podra
otorgar la autorizacion especial para uso provisional para ensayos
clinicos, conforme a lo dispuesto en el Titulo V de este Libro.

Asimismo, podré autorizar provisionalmente el
uso, venta o distribucion de elementos de uso médico sin registro
sanitario previo, en alguno de los casos sefalados en el inciso primero
del articulo 99 de este Codigo y para exposiciones o demostraciones, en
las que el producto exhibido no sea destinado a su uso en pacientes.

Los elementos de uso médico considerados de
bajo riesgo sanitario podran ser importados o fabricados en el pais para
su uso, venta o distribucidon, previa notificacion al Instituto de Salud
Publica de Chile, para que éste ejerza las facultades de vigilancia,
control y fiscalizacién respecto de su calidad, efectividad y seguridad y
no requeriran de registro sanitario.

El procedimiento de notificacion que se
establezca para los elementos de uso médico de bajo riesgo sanitario
también regird para todo elemento de uso médico que se destine
exclusivamente a la exportacion, cualquiera sea su clase o tipo. Sin
perjuicio de lo anterior, el reglamento determinara, ademas, las
condiciones a las que quedaran sujetos dichos elementos, para asegurar
su adecuada identificacion, produccion, calidad, trazabilidad, circulacion
y vigilancia.

A este procedimiento de notificacién se podran
someter aquellas materias primas destinadas a la fabricacion de
elementos de uso médico que hayan sido calificadas, mediante el
decreto respectivo del Ministerio de Salud, bajo la categoria de riesgo
sanitario.

Las investigaciones cientificas de elementos de
uso médico en fase preclinica requeriran, antes de su realizacién, de la
notificacion al Instituto de Salud Publica de Chile, conforme al
reglamento.

La regulacion de estos elementos de uso
médico sera determinada en el reglamento respectivo, el cual debera
contemplar, a lo menos, las siguientes materias: exigencias de calidad,
seguridad y eficacia, establecidas de acuerdo a la novedad y riesgo que
implique el uso, finalidad y resultados que entregue el elemento de uso
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medico de que se trate; normas relacionadas con su distribucion,
expendio y uso, segun corresponda, y forma y condiciones para su venta,
uso y prescripcion, en el caso de que ésta se requiera.

Articulo 111 quater. Conformidad de los
elementos de uso médico. La responsabilidad por la calidad, seguridad,
eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso meédico
recaerd sobre el titular de su registro sanitario o su notificacion y, en
general, sobre todas las entidades involucradas hasta la distribuciéon y
uso en el pais, segun corresponda, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
Titulo VI, de este Libro.

Articulo 111 quinquies. Certificacion de las
personas naturales o juridicas que fabriguen o importen elementos de
uso medico con riesgo sanitario. Para la distribucién, venta, expendio o
uso en el pais de elementos de uso médico calificados como productos
de riesgo sanitario, las personas naturales o juridicas que a cualquier
titulo los fabriguen o importen deberan contar, ademas del respectivo
registro sanitario, con una certificacion de conformidad de su calidad,
realizada a través del respectivo control de calidad, verificacion y/o
ensayos que determinara el reglamento. Las certificaciones deberan
realizarse en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos que
cuenten con autorizacion sanitaria, otorgada por el Instituto de Salud
Publica de Chile.

El reglamento establecera las condiciones de
equipamiento, sistema de gestion de calidad, procedimientos y demas
recursos fisicos y humanos que deberan disponer los establecimientos
aludidos en el inciso precedente, asi como también la forma en que se
solicitara y otorgara su autorizacion.

Asimismo, el Instituto de Salud Publica de Chile
sera el organismo encargado de controlar, vigilar y fiscalizar a las
entidades que realicen la referida certificacion de conformidad.

Cuando en Chile no exista un organismo que
realice en todo o parte la certificacion de conformidad de un elemento de
uso meédico, el Instituto de Salud Publica de Chile podra, conforme al
reglamento, reconocer las certificaciones realizadas en el extranjero por
una entidad, sea el fabricante o un tercero certificador, siempre que, al
menos, éstos hayan sido autorizados por la autoridad respectiva.

El Instituto de Salud Publica de Chile
determinard en el respectivo registro los controles, verificacién y/o
ensayos de calidad o reconocimiento que deban efectuarse en virtud de
lo dispuesto en este articulo. Para los elementos de uso médico que solo
requieran notificacion, los controles, verificacion y ensayos de calidad y/o
reconocimiento se efectuaran conforme a las especificaciones técnicas
gue se aprueben mediante resolucion del mencionado Instituto.
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Cuando una entidad certificadora resuelva la no
conformidad de un elemento de uso médico, debera notificar
inmediatamente tal circunstancia al solicitante de la certificacion y al
Instituto de Salud Publica de Chile, de forma simultanea.

Articulo 111 sexties. Prohibiciones. Se prohibe
la fabricacion, importacién, tenencia, distribucion y transferencia, a
cualquier titulo, de elementos de uso médico falsificados, adulterados,
alterados o contaminados.

Cualquiera de las autoridades sanitarias a las
gue se alude en el articulo 5° de este Codigo, que detecte la existencia
de elementos de uso médico que revistan algunas de las condiciones
indicadas, estara facultada para su inmediato decomiso, cualquiera sea
el sitio o establecimiento en el que se encuentren.

En el caso de que dicha deteccion sea realizada
por la Secretaria Regional Ministerial de Salud, se procedera conforme a
lo dispuesto en la letra b del nUmero 2 del articulo 111.

Articulo 111 septies. Control de |las
importaciones. La destinaciéon aduanera de cualquier elemento de uso
médico o materia prima calificada bajo la categoria de riesgo sanitario
gue se importe, se sujetara a las disposiciones de la ley N° 18.164 y su
uso y disposicion deberan ser autorizados por el Instituto de Salud
Publica de Chile. El costo de las certificaciones serd de cargo de las
personas naturales o juridicas que las soliciten.

Articulo 111 octies. Registro y notificaciones
especiales. El Ministerio de Salud, mediante decreto y basandose en
necesidades de proteccion de la salud publica, podra someter a registro
sanitario o certificacion de conformidad de calidad a los elementos de
uso medico que la reglamentacion califique de bajo riesgo.

Articulo 111 novies. Control de los elementos
de uso médico a medida o los elaborados sin utilizar procesos
industriales. Los elementos de uso médico que se elaboren a medida o
sin utilizar procesos industriales quedan excluidos de las disposiciones
contenidas en los articulos 111 ter, 111 quéater y 125 de este Codigo. Sin
perjuicio de lo anterior, aquellos que sean calificados a través del
respectivo decreto del Ministerio de Salud como de riesgo sanitario en su
uso, finalidad o empleo, quedaran sujetos a uno o mas de los siguientes
procesos:

a) Notificacion o registro

b) Certificacion de conformidad.
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Articulo 111 decies. Remision. Mediante uno o
mas reglamentos se regulardn los elementos de uso médico en los
siguientes aspectos: importacion; internacion; exportacion; produccion o
elaboracibn a medida; cumplimiento de buenas practicas de
manufactura, laboratorio, almacenamiento y distribucion; circulacion;
tenencia; transporte; distribucién a titulo gratuito u oneroso; expendio;
tecnovigilancia; trazabilidad; publicidad, promocion o informacion
profesional.

La reglamentacion que se dicte también
contendra las normas que permitan garantizar la calidad del elemento de
uso médico en todas las actividades sefaladas precedentemente,
debiendo la entidad que desarrolle la actividad de que se trate,
implementar un adecuado sistema para su aseguramiento.”.

10. Incorpérase el siguiente inciso tercero al articulo 121:

“Ninguna farmacia o almacén farmacéutico
podra instalarse o funcionar sin que previamente se le haya otorgado la
correspondiente concesién de servicio publico. Las condiciones y
requisitos de estas concesiones seran objeto de un reglamento dictado
por el Ministerio de Salud.”.

11. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 124:

a) Sustitlyese la coma que aparece a
continuacion de la palabra “humano”, por la conjuncion “y”.

b) Sustitiyese la coma que aparece a
continuacion de la palabra “éste”, por la conjuncion “o0”.

c) Intercalase entre las palabras “profesional” y
“del” la expresion: “o técnico”

d) Reemplazase el punto final por la siguiente
frase, precedida de una coma: “todo lo cual sera determinado en el
respectivo reglamento.”

12. Sustitayese el articulo 125, por el siguiente:

“Articulo  125. Los establecimientos que
fabriquen, importen o distribuyan los elementos de uso médico regulados
en el Libro IV de este Cddigo, deberan inscribirse en el Instituto de Salud
Publica de Chile, antes de iniciar sus actividades.

Los establecimientos que fabriquen elementos
de uso médico que la reglamentacion clasifigue de riesgo sanitario o que
sefiale que requieren condiciones especiales o estandarizadas para
obtener o mantener su calidad, utilidad o aptitudes, ademas deberan
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contar con la direccion técnica de un profesional con competencias
demostrables en el area respectiva y requeriran de autorizacion sanitaria
otorgada por el sefialado Instituto. Las mismas condiciones y exigencias
se aplicaran a aquellos establecimientos que distribuyan los referidos
elementos.

Las autorizaciones sanitarias sefaladas se
otorgardn previo cumplimiento de las normas técnicas de buenas
practicas respectivas, que se estableceran mediante decreto del
Ministerio de Salud, las cuales al menos deberan contemplar las
siguientes materias:

1. Las condiciones y requisitos relativos a la
produccion;

2. Las condiciones y requisitos de elaboracion a
medida o sin utilizar procesos industriales, cuando corresponda;

3. El control, verificacion o ensayos asociados a
la calidad, y

4. Las condiciones 'y requisitos de
almacenamiento y distribucion.

Los establecimientos sefialados en el inciso
primero quedaran sujetos a las acciones de control, fiscalizacion y
vigilancia que ejerza el referido Instituto.

Con todo, los establecimientos de fabricacién o
distribucién que no requieran de autorizacidon sanitaria deberan cumplir
con las normas minimas de produccion, calidad, almacenamiento y
distribuciéon que establezca el respectivo reglamento y quedaran
sometidos a la vigilancia de las autoridades sanitarias sefaladas, segun
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los establecimientos
de Optica seran autorizados, controlados y fiscalizados por las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en el territorio de sus
respectivas competencias.”.

13. Reemplazase, en el inciso segundo del articulo 127, la frase
“ingeniero en biotecnologia, un bioquimico o un médico cirujano con
especializacion en esa area”, por la siguiente: “profesional con
especializacion demostrable en esa area”.

14. Intercalase el siguiente articulo 127 A, nuevo:

“Articulo 127 A.- Las droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos de uso humano deberan contar con autorizacion
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sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile, entidad a la
gue le correspondera, asimismo, su fiscalizacion y control, todo ello
conforme a las condiciones que determine el reglamento.

Las droguerias y depositos de productos
farmacéuticos humanos deberdn ser dirigidos técnicamente por un
farmaceéutico o un quimico farmaceutico.

Los laboratorios y los distribuidores de
medicamentos podran fraccionar los medicamentos para su venta, lo que
habra de realizarse conforme al decreto dictado por el Ministerio de
Salud que establecera las normas para la correcta ejecucién del
fraccionamiento. Las droguerias podran realizar el fraccionamiento
sujetandose a las normas del articulo 129 A.".".

15. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 128:

a) Sustitiyese el inciso primero, por el
siguiente:

“Articulo 128.- La importacion, internacion y
exportaciéon de las especialidades farmacéuticas podra ser efectuada por
los laboratorios farmaceéuticos, farmacias, droguerias y depositos de
productos farmacéuticos y, en general, por cualquier persona natural o
juridica, conforme a la legislacién vigente.”.

b) Suprimese el inciso segundo, pasando el
actual inciso tercero a ser segundo.

c) Suprimese en el actual inciso tercero, que ha
pasado a ser segundo, lo siguiente: “por cuenta propia o ajena, deberan
ser realizadas por laboratorios o0 droguerias autorizados, segun
corresponda. Ademas”, asi como las comas que figuran al principio y al
final de este texto.

16. Introdlcese el siguiente articulo 128 bis, nuevo:

“Articulo 128 bis.- Los laboratorios
farmaceéuticos y las droguerias no podran dedicarse, por si ni a traves de
personas naturales o juridicas relacionadas, a la venta al publico de
productos farmaceéuticos.

Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la
ley N° 18.046, sobre sociedades anonimas.”.

17. Incorporase el siguiente articulo 128 ter, nuevo:
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“Articulo 128 ter.- Las farmacias y los
almacenes farmaceéuticos no podran vender en sus propios locales, por si
ni a través de personas naturales o juridicas relacionadas, productos
farmaceuticos registrados, importados o internados por ellas.

Para estos efectos, son personas naturales
relacionadas los parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, el cényuge y el o la conviviente. Son personas
juridicas relacionadas las sociedades filiales y coligadas definidas por la
ley N° 18.046, sobre sociedades anonimas.

Quedan exceptuados de lo establecido en el
inciso primero:

a) los casos previstos en los incisos quinto y
sexto del articulo 127,y

b) cuando asi se disponga por resolucion
fundada del Subsecretario de Salud Publica, para efectos de lo dispuesto
en el inciso primero del articulo 94.”.

18. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 129:

a) Sustituyese en el inciso primero la expresion
“el Instituto de Salud Publica de Chile”, por “la Secretaria Regional
Ministerial de Salud correspondiente”.

b) Intercalase en el mismo inciso, entre las
palabras “dias” e “inh&biles”, la palabra “habiles”, seguida de una coma.

c) Agrégase un nuevo inciso tercero, pasando el
actual a ser cuarto y asi correlativamente, del siguiente tenor:

“Podran también autorizarse farmacias de
especialidad, que corresponden a establecimientos pertenecientes a
personas juridicas sin fines de lucro, para el expendio o dispensacion de
productos sanitarios de patologias especificas y sus comorbilidades, las que
podran estar exentas de las obligaciones relacionadas con horarios, turnos y
petitorio farmacéutico, todo en conformidad al reglamento. Estos
establecimientos estaran facultados para fraccionar medicamentos
psicotropicos y envases clinicos, conforme a las normas reglamentarias
sobre la materia.”.

19. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 129 A:

a) Sustituyese el inciso segundo, por los
siguientes incisos segundo y tercero, nuevos:
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“Correspondera a estos profesionales realizar o
supervisar la dispensacion adecuada de los productos farmacéuticos,
conforme a los términos dispuestos en la receta. En el cumplimiento de
esta funcion de dispensacién de productos, el quimico farmacéutico
debera velar para que en el establecimiento, siempre que se solicite el
intercambio de un medicamento, se dispense el producto genérico,
ademas de informar personalmente y propender a su uso racional,
absolviendo las consultas que le formulen los usuarios. Esta obligacion
debera ser considerada como parte integrante y esencial de su contrato
de trabajo, para todos los efectos legales.

También les corresponderd ejercer la
permanente vigilancia de los aspectos técnico sanitarios del
establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber
en la operacion administrativa del mismo, la que estara encomendada a
su personal dependiente. En el ejercicio de su funcidon de dispensacion,
dichos profesionales deberan, ademas, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del
numero de dosis requerido por la persona, segun la prescripcion del
profesional competente.”.

b) Agrégase al inicio del inciso tercero, que ha
pasado a ser cuarto, la siguiente oracion: “Siempre procedera la venta
fraccionada de medicamentos, conforme al reglamento.”.

20. Reemplazase en el inciso primero del articulo 129 B, la oracion "Los
medicamentos de venta directa podran estar disponibles en farmacias y
almacenes farmacéuticos en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles,
dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el acceso
directo al publico", por la siguiente: "En aquellas farmacias y almacenes
farmacéuticos que cuenten con repisas, estanterias, gondolas,
anaqueles, dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el
acceso directo al publico, los medicamentos de venta directa deberan
estar disponibles en ellos".

21. Intercélase en el inciso primero del articulo 129 D, a continuacion de
la palabra “botiquines”, la siguiente frase, entre comas: “autorizados por
la correspondiente Secretaria Regional Ministerial de Salud”.

22. Sustituyese el articulo 129 E, por el siguiente:

“Articulo 129 E.- Los establecimientos de atencion
cerrada no podran prohibir durante la hospitalizacion o atencién ambulatoria,
el uso de productos sanitarios prescritos al paciente o necesarios para su
atencion, que hayan sido adquiridos en otros establecimientos de expendio.”.

23. Agrégase el siguiente articulo 129 F, nuevo:
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“Articulo 129 F.- Las farmacias, almacenes
farmacéuticos, los establecimientos asistenciales de atencién cerrada y
los de atencion abierta que cuenten con farmacia o botiquines, y los
botiquines que no formen parte de estos ultimos, tendran las siguientes
obligaciones de informacién de precios:

a) Contar con una lista de precios en cada local,
la que debera estar a disposicion del publico en forma electrénica,
directa y sin intervencion de terceros, de manera visible, permanente y
actualizada.

b) Informar y poner a disposicién del publico los
precios de los productos farmacéuticos disponibles para su expendio o
administracién, segun corresponda, de manera permanente, clara,
oportuna, veraz y susceptible de ser comprobada y comparada.

c) Contar con un sistema informatico que
permita al publico acceder, de forma simultanea al personal, al momento
del expendio y en forma directa, a la informacién de precios y stock
disponible por principio activo, del medicamento requerido.

Tratandose de medicamentos intercambiables,
al momento del expendio el personal de la farmacia debera informar
adecuada y suficientemente al publico las alternativas de medicamentos
de denominacién comun internacional, de modo de garantizarle el
derecho a elegir informadamente el que le resulte mas conveniente.

Con todo, la Secretaria Regional Ministerial de
Salud respectiva podra eximir transitoriamente de alguna de las
obligaciones sefialadas en el inciso primero que requieran de sistemas
de informacién, a aquellos establecimientos que por su ubicacion o
recursos disponibles no puedan acceder a dicha tecnologia. En tales
casos, los establecimientos deberan cumplir igualmente las disposiciones
antes sefialadas, mediante soportes de papel.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud
respectiva sera la autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y
sancion del incumplimiento de las obligaciones establecidas en este
articulo, conforme a lo dispuesto en el Libro X.”.

24. Agrégase el siguiente articulo 129 G, nuevo:

“Articulo 129 G.- Los proveedores de productos
farmacéuticos, ya sean laboratorios farmacéuticos, importadores o
distribuidores, estaran obligados a publicar los precios de los productos
gue expenden y los descuentos por volumen que apliquen en sus ventas,
indicando cada tramo de descuento.
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Sin perjuicio de las politicas de descuento que
realicen, los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean
laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores, no podran
discriminar arbitrariamente a las farmacias o almacenes farmacéuticos en
razon de su tamafio o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a
una asociacién o agrupacion de compra.

Se prohiben, para los efectos de Ila
determinacion de las politicas de precio, consideraciones que tengan
relacibn con volumenes, precios 0 margenes de utilidad de
medicamentos producidos por la farmacia o mandados a producir por
ella.

Ademas de los contratos de compraventa de
productos farmacéuticos, las farmacias so6lo podran celebrar
convenciones adicionales con los proveedores de éstos productos
cuando se trate de servicios relacionados demostrables, justificados y
cuyo objeto sea licito.

Los contratos y sus modificaciones, asi como
toda otra convenciéon, celebrados entre dichas partes, deberan ser
remitidos, para su validez, al Instituto de Salud Publica de Chile,
informacion que tendré el caracter de reservada, de acuerdo a la ley N°
20.285. Sin perjuicio del cumplimiento de esta solemnidad por parte de
los sujetos obligados, dicha comunicacion no les exime de
responsabilidad respecto de eventuales infracciones al ordenamiento
juridico.

El Instituto de Salud Publica sera la autoridad
sanitaria competente para la fiscalizacion y sancion al cumplimiento de
las obligaciones que establece este articulo, conforme a lo dispuesto en
el libro X, en lo que dice relacion con las materias de su competencia.”.

25. Agrégase el siguiente articulo 129 H, nuevo:

“Articulo 129 H.- Los establecimientos sefialados
en los articulos 129 F y los proveedores sefalados en el articulo 129 G
deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica de
Chile la informacion actualizada de los datos de los precios ofrecidos,
descuentos, si los hubiere, y los precios de los productos farmacéuticos
efectivamente cobrados al momento de la compraventa. Correspondera al
Instituto de Salud Publica de Chile ponerlos a disposicion del publico, en su
sitio electrénico de forma que permita su comparacion por los consumidores.
Sin perjuicio de lo anterior, el detalle, los datos que sirven como fundamento
y cualquier otro antecedente que sirva de base para la determinacion de la
informacion publicada por el referido Instituto tendrdn el caracter de
reservado, de conformidad con la ley N° 20.285.
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El Instituto de Salud Publica de Chile sera la
autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y sancion del
incumplimiento de esta obligacion, conforme a lo dispuesto en el Libro X.”.

26. Agrégase en el Libro Sexto un Titulo 1V, nuevo, del siguiente tenor:

“TITULO IV
Reportes de transparencia y regulacion de conflictos de intereses

PARRAFO |
Reportes de Transparencia

Articulo 129 1. Definiciones. Para los efectos
del presente Titulo, se estara a las siguientes definiciones:

1. Se entendera por sujeto activo a cualquier
entidad o persona que se dedique a la fabricacion, importacion,
produccién, preparacion, combinacion, conversiéon, transformacion,
difusion, promocion, comercializacion o distribuciéon de productos
sanitarios a los que se refiere el inciso primero del articulo 111 H.

Asimismo, se entiende como sujetos activos las
personas naturales o juridicas que estén relacionados con los sujetos
sefalados en el inciso anterior, conforme al nimero 3 de este articulo.

2. Se entendera por sujetos pasivos a los
medicos; los prestadores institucionales de salud; los centros donde se
realice investigacion cientifica; las personas y entidades consideradas en
el articulo 21 de la ley N° 19.966 y en el articulo 22 de la ley N° 20.850;
las personas con facultades para decidir sobre las adquisiciones de los
productos sanitarios de los prestadores institucionales de salud; el
personal de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud que determine el reglamento; las unidades
académicas de las Instituciones de Educacion Superior que impartan
carreras de las ciencias de la salud; las sociedades cientificas vinculadas
al 4rea de la salud y sus integrantes, y quienes participan en la
elaboracion de protocolos y guias clinicas preparados por el Ministerio de
Salud.

Se entienden también como sujetos pasivos a
las personas naturales o juridicas relacionadas con los sujetos sefalados
en el inciso anterior, conforme al nUmero 3 de este articulo.

3. Se entendera por personas relacionadas a
los conyuges o convivientes civiles, hijos o parientes hasta el tercer
grado de consanguinidad y segundo de afinidad, inclusive, de las
personas sefialadas en los numeros anteriores; y las personas juridicas
en las cuales los anteriores sujetos pasivos o0 activos tengan al menos el
10% de la participacion, acciones o derechos, tengan en ellas la
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administracion o control o puedan influir decisivamente en su
administracion.

4. Se entendera por transferencias de valor el
traspaso de cualquier bien o prestacion de servicio de un sujeto activo a
un sujeto pasivo, incluyendo, entre otros, cualquier clase de pagos,
aportes, subsidios, y, en general, transferencias o beneficios otorgados a
cualquier titulo.

Articulo 129 J. Se excluyen de las
transferencias de valor las siguientes:

i. La entrega de muestras meédicas en
conformidad con lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 100 de este
Cadigo.

iil. La entrega de materiales educativos que
benefician directamente a los pacientes o estan destinados para uso de
los pacientes, previa aprobacion del Instituto de Salud Publica de Chile.

ili. EI comodato de un elemento de uso médico
por un periodo de prueba de corto plazo, que no exceda de 90 dias, para
permitir su evaluacion por parte del sujeto pasivo.

iv. Los productos o servicios proporcionados en
virtud de una garantia contractual, incluida la sustitucién de un producto
sanitario, donde los términos de la garantia se establecen en el contrato
de compraventa o arrendamiento del producto.

v. Las transferencias efectuadas a una persona
natural que tiene la calidad de sujeto pasivo en atencion a su condicion
de paciente, sin perjuicio de lo dispuesto en este Titulo respecto de las
declaraciones de conflictos de intereses.

vi. Los beneficios a que se refiere el inciso
séptimo del articulo 100 de este Cadigo.

vii. Para los socios accionistas de sociedades
anonimas, los dividendos, dividendos en acciones y las emisiones de
acciones liberadas de pago.

viii. Toda transferencia proporcionada por un
sujeto activo a un sujeto pasivo, en que el monto total transferido no
exceda del umbral que fije el reglamento. Para el calculo de este monto
no deben considerarse las transferencias referidas en los numerales
anteriores.

Con todo, estan prohibidas todas Ilas
transferencias de valor a los sujetos pasivos que vulneren las
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disposiciones contenidas en los incisos cuarto y quinto del articulo 100
de este Cadigo.

Articulo 129 K. Los sujetos activos deberan
reportar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Publica de Chile, y
publicar en sus respectivos sitios electrénicos, las transferencias de valor
efectuadas a los sujetos pasivos, conforme al presente Titulo y su
reglamento.

Asimismo, los sujetos activos deberan mantener
dicha informacion disponible de manera permanente al publico, de
manera clara, oportuna, transparente y de conformidad a las
disposiciones que establezca el reglamento.

Estas obligaciones de los sujetos activos se
extienden también a los casos en que las transferencias las realicen
desde el extranjero, sus casas matrices u otras sucursales o filiales.

Tanto el Ministerio de Salud como el Instituto de
Salud Publica de Chile deberan publicar en sus respectivos sitios
electronicos los reportes a que se refiere el inciso primero.

Articulo 129 L. El reglamento determinara la
forma, plazos y contenidos que deberdn cumplir las informaciones,
publicaciones y reportes prescritos en este Parrafo y todas las demas
normas que sean necesarias para su cumplimiento.

PARRAFO Il
De los Conflictos de Intereses

Articulo 129 M. Para los efectos de este Titulo,
se entendera como conflicto de intereses la situacién en que un juicio o
acciéon que deberia estar determinado por un interés primario,
establecido por razones profesionales o éticas, tales como la proteccion
de los sujetos de investigacion, la obtencién de conocimiento cientifico o
la asistencia adecuada al paciente, puede ser influido o parecer sesgado
con motivo de la obtencibn de un interés secundario, sea este
econdmico, de prestigio, reconocimiento o de otra indole, tanto por parte
de prestadores individuales de salud, como de prestadores
institucionales.

Articulo 129 N. Conforme al reglamento que al
efecto se dicte por intermedio del Ministerio de Salud, los prestadores
institucionales de salud, publicos o privados, los centros de investigacion
y las Instituciones de Educacién Superior que impartan carreras de las
ciencias de la salud, deberan contar con un reglamento interno que
regule los conflictos de intereses que afecten tanto a sus directivos como
a sus trabajadores. Dicho reglamento interno debera publicarse en los
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sitios electronicos de las instituciones y remitirse al Instituto de Salud
Publica de Chile, una vez que sea dictado y cada vez que se modifique.

Articulo 129 N. Los prestadores individuales de
salud, cuando no realicen atenciones de salud en un prestador
institucional, deberan informar a sus pacientes los conflictos de intereses
gue les afecten, conforme al reglamento.

Articulo 129 O. Los trabajadores y directivos de
las instituciones sefialadas en el articulo 129 N se encontraran obligados
a declarar los conflictos de intereses que les afecten y a actuar en
conformidad con el reglamento interno.

Articulo 129 P. Los visitadores médicos solo
podran desarrollar su actividad en los establecimientos publicos de salud,
previa aprobacién expresa de la direccion del establecimiento y sélo ante
el Comité de Farmacia o de Abastecimiento, segun éste determine y
siempre en conformidad a las disposiciones contenidas en las leyes N°°
19.886 y 20.730.

Con todo, las aprobaciones efectuadas por el
director del establecimiento deberdn ser publicadas en el sitio
electronico, asi como las visitas efectuadas, todo ello conforme al
reglamento.

PARRAFO Il
Disposiciones comunes a este Titulo

Articulo 129 Q. El Instituto de Salud Publica de
Chile sera la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control
y fiscalizacion de las disposiciones contenidas en este Titulo.

Articulo 129 R. Las infracciones a este titulo
seran sancionadas con multa de cien a diez mil unidades tributarias
mensuales, atendida la naturaleza y gravedad de la infraccion. Si el
infractor obtuviere un beneficio econdmico a consecuencia de la
infraccion, la multa sera equivalente al doble del beneficio obtenido, si
este fuera superior a las diez mil unidades tributarias mensuales. En
caso de reincidencia, la multa podré elevarse hasta el triple del beneficio
econdmico obtenido a consecuencia de la infraccion.

Si estas infracciones fueren cometidas por
personas naturales o juridicas que ejerzan actividades relacionadas con
el area de la salud, podran ser sancionadas, ademas, con la cancelacion
de la autorizacién de funcionamiento o de los permisos concedidos,
segun corresponda.
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Articulo 129 S. El procedimiento administrativo
sancionatorio se regira por las reglas establecidas en el Libro X de este
Cadigo y sera sustanciado y resuelto por el Instituto de Salud Publica de
Chile.”.

27. Agrégase a continuacion del punto final del articulo 145, que pasa a
ser punto seguido, la siguiente oracion: “Bajo las mismas condiciones se
permitira el aprovechamiento de células, fluidos y otros componentes del
cuerpo humano, en los términos que se establezcan en los respectivos
reglamentos.”.

28. Sustituyese el articulo 153, por el siguiente:

“Art. 153. Las placentas, 6rganos, tejidos,
células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano, que se
determinen en el reglamento respectivo, podran destinarse a la
elaboracion de productos terapéuticos, ya sea medicamentos, alimentos
o elementos de uso médico; a la investigacién cientifica; a su
importacion; a su almacenamiento para uso posterior por parte del mismo
individuo o en otras personas; o a otros usos, en la forma y condiciones
gue determine el referido reglamento.

Dicho reglamento contemplara, ademas,
normas de notificacion o autorizacién sanitaria para los procesos o
productos sefalados; el requerimiento de autorizacion del
establecimiento donde ellas se realicen, considerando aspectos
asociados a su infraestructura, funcionamiento y la idoneidad de los
profesionales y técnicos que se desempefien en ellos; normas que
establezcan los requisitos que se deberan cumplir para la importacion;
normas asociadas a la obtencién del consentimiento informado del
donante o0 sus parientes; asi como las normas que garanticen la
viabilidad, calidad, seguridad y trazabilidad de los componentes de que
se trate, que incluyan la confidencialidad de la informacion y su
resguardo por al menos quince afnos.

Quedan prohibidos los incentivos econdémicos
destinados a obtener donaciones de placentas, érganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano. Toda publicidad y
promocion destinadas a este mismo fin debera contar con autorizacion
sanitaria del Instituto de Salud Publica de Chile, el que sélo podra
autorizar campafas altruistas.”.

29. Reemplazase la denominacién del Libro X, “De los procedimientos y
sanciones”, por la siguiente: “De la interpretacion administrativa, de los
procedimientos y sanciones”.

30. Intercalase en el Libro X el siguiente Titulo I, nuevo, pasando el
actual Titulo | a ser Titulo Il y reordenandose de manera correlativa los
siguientes:
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“Titulo |
DE LA INTERPRETACION ADMINISTRATIVA DE LA AUTORIDAD
SANITARIA

Articulo 154 A.- Serén funciones del Ministerio de
Salud y del Instituto de Salud Publica de Chile, el primero respecto de las
materias de este Cdodigo cuya competencia ha sido entregada a las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, y el segundo en cuanto a las
materias cuya competencia le ha sido conferida, las siguientes:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de su competencia.

b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere este Cadigo.

Asimismo, deberan impartir instrucciones a las
entidades sometidas a su fiscalizacion, sobre los procedimientos que en
cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento de las
disposiciones de este Cadigo, dentro del ambito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general se sujetard a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o por la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, ese tramite no sea procedente. Dicho proceso
se realizara por medios electronicos u otros, en los plazos que se fijen en
un reglamento.”.

31. Introducense en el inciso segundo del articulo 155 las siguientes
modificaciones:

a) Sustitiyense las palabras “previo decreto”,
por “previa resolucion”.

b) Sustitlyese la expresion “Director General de
Salud”, por la frase “Director del Instituto de Salud Publica o del
Secretario Regional Ministerial de Salud respectivo, segln corresponda”,
seguida de una coma.

32. Introducense en el articulo 165 las siguientes modificaciones:

a) Agrégase un nuevo inciso primero, pasando el
actual a ser segundo, del siguiente tenor:
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“Articulo 165.- Las notificaciones podran realizarse
personalmente, por carta certificada o por el medio preferente que haya
determinado la parte en la primera actuacion realizada ante la autoridad
sanitaria respectiva.”.

b) Intercélase en el actual inciso primero, que pasa
a ser segundo, entre las palabras “notificaciones” y “que”, la palabra
“personales”.

33. Incorpdrase al articulo 168 el siguiente inciso segundo, nuevo:

“Tratandose de micro y pequefias empresas, el
pago quedara sujeto a lo establecido en el articulo 172 del presente
Cadigo y la autoridad competente definira y fundamentara los montos y
la forma del cumplimiento de la misma, pudiendo pactarse en cuotas, y
en un plazo no superior a 12 meses. Tratandose de medianas empresas,

la forma de pago no podra ser superior a 6 meses.”.”.
34. Sustituyese el inciso segundo del articulo 171, por el siguiente:

“El tribunal desechara la reclamaciéon si en la
sustanciacion del sumario sanitario se respetaron las normas del debido
proceso administrativo.”.

35. Intercalase el siguiente articulo 172 A, nuevo:

“Articulo 172 A.- El plazo de prescripcion de la
infraccién, asi como de la sancién que se establezca en virtud del
sumario sanitario, sera de cuatro afos.

Un reglamento dictado por intermedio del
Ministerio de Salud complementara, en lo necesario, el procedimiento
para la substanciacion de los sumarios sanitarios.”

36. Introducense las siguientes modificaciones en el articulo 174:

a) en el inciso primero, intercalase la palabra
“cinco”, entre los vocablos “hasta” y “mil”.

b) Agrégase el siguiente inciso segundo, nuevo,
pasando el actual a ser tercero y asi sucesivamente:

“Con todo, ademas de las multas, cuando
ocurriere una reincidencia dentro de doce meses contados desde la
primera infracciéon, se podra ordenar la clausura temporal del
establecimiento, recinto, casas, locales o lugares de trabajo donde se
cometiere la infraccion, o la suspension del registro o permiso concedido,
hasta por treinta dias. En este caso, no se podra proceder a la reapertura
de los mismos o al levantamiento de la suspension del registro o permiso
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concedido, mientras se encuentren multas pendientes de pago y no se
hayan superado los hechos materia de infraccion. Con todo, si las
infracciones ascienden a tres o0 mas en el plazo de doce meses, se
procedera a la cancelacién de la autorizacion sanitaria que autoriza el
funcionamiento o de los permisos o0 registros concedidos. Las
infracciones y reincidencias se podran dar por establecidas conforme a lo
dispuesto en el articulo 166.".

c) Agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo,
pasando los siguientes a ocupar el orden sucesivo que les corresponde:

“Un reglamento establecera los criterios para la
determinacion de las multas, las que nunca podran ser inferiores al
beneficio econdmico obtenido con motivo de la infraccion, siempre que
éste sea posible de determinar, en cuyo caso podra superar las cinco mil
unidades tributarias mensuales.”.

d) Intercalase en el actual inciso tercero, que
pasa a ser quinto, entre las palabras “permisos” y “concedidos”, la
expresion “o registros”.

37. Intercadlase en el articulo 175, entre las palabras “permisos” y
“concedidos”, la expresion “o registros”.

38. Introducense en el articulo 178, las siguientes modificaciones:

a) Intercédlase en el inciso primero, entre las
palabras “decomiso,” y “destrucciéon”, la palabra “retiro”, seguida de una
coma, y

b) Intercalase en el inciso segundo, entre las
palabras “medidas” y “podran”, la palabra “ademas”.

Articulo 2°.- Introducense las siguientes
modificaciones al decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto ley N° 2.763, de 1973 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469:

1. Intercalase en el articulo 4° el siguiente numero 17, nuevo, pasando el
actual a ser 18:

“17.- En los ambitos de competencia que el
Cadigo Sanitario confiere a las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud:

a) Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.
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b) Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a la fiscalizacion de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en tanto sean necesarias
para el ejercicio de las funciones y atribuciones que les confiere el
Cadigo Sanitario.

c) Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a la fiscalizacion de las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud, sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para
el adecuado cumplimiento del Cédigo Sanitario, dentro del ambito de su
competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el
articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electrénicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

2. Introducense en el articulo 59 las siguientes modificaciones:

a) Agrégase en el literal g), a continuacion del
punto final, que pasa a ser punto aparte, lo siguiente: “Para el
desempeio de esta funcién y solo en el ambito de esta competencia, el
Instituto tendrd las atribuciones contenidas en los numeros 1, 7, 8, 10 y
11, del articulo 115 de esta ley.”.

b) Agrégase la siguiente letra h), nueva:

“h) En los ambitos de competencia que el
Cadigo Sanitario le confiere:

1.- Fijar, en el orden administrativo, la
interpretacion de las leyes, reglamentos y demas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.

2.- Dictar las circulares, instrucciones vy
resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalizacion, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le
confiere el Codigo Sanitario.

3.- Impartir instrucciones a las entidades
sometidas a su fiscalizacién, sobre los procedimientos que en cada caso
correspondan para el adecuado cumplimiento del Cdédigo Sanitario,
dentro del @&mbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o
instrucciones de caracter general, se sujetara a lo establecido en el



272

articulo 39 de la ley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto las
respectivas instrucciones, esta instancia no sea procedente. Dicho
proceso se realizara por medios electréonicos u otros, y en los plazos, que
se fijen en un reglamento.”.

c) Agrégase la siguiente letra i), nueva:

“i) Las demas que le confieren las leyes y
reglamentos.”.

3. Introddcense en el articulo 70 las siguientes modificaciones:

a) Intercalase en la letra a) el siguiente parrafo
tercero, nuevo, pasando el actual a ser cuarto:

“En el ejercicio de esta funcion,
especificamente en aquella destinada a proveer de medicamentos, la
Central, debera incorporar siempre como criterio de preferencia para la
contratacion publica, la oferta de medicamentos genéricos con
equivalencia terapéutica, sin perjuicio de las normas contenidas en la ley
N° 19.886 y su reglamento.”.

b) Agrégase la siguiente letra f), nueva:

“f) En las circunstancias sefialadas en el inciso
segundo del articulo 99 del Cddigo Sanitario, la Central podra intermediar
productos sanitarios declarados como prioritarios por decreto del
Ministerio de Salud, a los establecimientos de salud regulados en el Libro
Sexto del Cédigo Sanitario, a solicitud de estos organismos, previo pago
anticipado de, al menos, los gastos que irrogue su importacion o registro
y en conformidad al reglamento. Para los efectos de esta letra, la Central
podra adoptar medidas tales como registrar, importar, adquirir,
almacenar, distribuir, transportar, arrendar y vender tales productos.
Dichas intermediaciones deberan ser publicadas en el sitio electrénico de
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.
No seran obligatorios los anticipos en el caso de lo dispuesto en el inciso
tercero del articulo 68 de esta ley.”.

4. Intercalase el siguiente articulo 70 bis, nuevo:

“Articulo 70 bis.- Para el ejercicio de sus
atribuciones, la Central realizara las adquisiciones conforme a las
normas contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento. Sin perjuicio de
ello, por resolucion fundada y en circunstancias calificadas, tales como la
insuficiente capacidad de oferta de los productos sanitarios por parte de
los proveedores o la necesidad de velar por la continuidad de los
tratamientos de los pacientes, la Central de Abastecimiento del Sistema



273

Nacional de Servicios de Salud podrad contratar un mismo producto
sanitario con mas de un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central sea titular
de un registro, podra contratar la compra a través de la modalidad de
trato directo y proceder a la importacién del producto sanitario.

La Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud podra solicitar, exento de pago de
arancel, ante la autoridad sanitaria que corresponda segun la naturaleza
del producto, el registro sanitario o la autorizacion sanitaria pertinente, en
circunstancias de desabastecimiento, inaccesibilidad conforme al articulo
99 del Codigo Sanitario o escasa oferta de los productos sanitarios, lo
gue serd determinado por resolucién del Ministerio de Salud. Este
registro o autorizacion no obstara a la libre comercializacion del producto
por parte de terceros.

En el caso de utilizar mecanismos de compras
internacionales o importaciones, la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud, por resolucién fundada y por
razones de practica o regulacion comercial internacional, podra
exceptuarse de algunas de las obligaciones contenidas en la ley N°
19.886 y su reglamento, tales como la suscripcion de contrato o
garantias de fiel cumplimiento de contrato.”.

5. Sustitiyese la letra b) del articulo 76, por la siguiente:

“b) Los ingresos provenientes de las ventas que
efectle y de los servicios que preste, como los de intermediacion, en el
ejercicio de las funciones sefialadas en el articulo 70;".

6. Intercalase el siguiente articulo 76 bis, nuevo:

“Articulo 76 bis.- Para efectos de contratar con
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud,
estard inhabilitado para inscribirse en el Registro de Proveedores quien
hubiese sido condenado por infraccion al decreto con fuerza de ley N° 1,
del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion, de 2005, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 211, de
1973, salvo que por razones de salud publica, tales como las descritas
en el articulo 94 del Cédigo Sanitario, el Subsecretario de Salud Publica
lo habilite.”.

7. Sustitiyese en la oracion inicial del articulo 115 el pronombre “Le”, por
la siguiente frase: “Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 59, le”.

Articulo 3°.- Agrégase en el articulo 1° del
decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 1989, que



274

determina materias que requieren autorizacién sanitaria expresa, el
siguiente nuevo numeral:

“47.- Registro sanitario de elementos de uso
medico y autorizacion de establecimientos de produccion, distribucion y
certificaciéon de la conformidad de la calidad de los mismos.”.

Articulo 4°.- Toda solicitud de registro de un
producto farmaceéutico debera contemplar una presentaciéon conforme a
estandar clinico de tratamiento, cuando asi corresponda de acuerdo a la
patologia.

Asimismo, debera contemplar envases clinicos
para su distribucion en establecimientos de asistencia médica y
farmacias, los que podran ser fraccionados por éstos, conforme a la
normativa vigente.

De esta obligacion se encontraran exentos los
medicamentos de venta directa, los estupefacientes y psicotropicos y los
gue determine el reglamento.

Articulo 5°.- Sin perjuicio de las acciones civiles
y penales que correspondan, todo laboratorio, distribuidor, importador o
cualquier persona que haya vendido productos sanitarios a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud o a los
establecimientos adscritos al Sistema debera responder por la pérdida de
estos, cuando conforme al Codigo Sanitario haya sido suspendida o
prohibida su distribucion o comercializacién o bien su registro haya sido
suspendido, cancelado o haya perdido vigencia. Asimismo, deberan
reponer inmediatamente el respectivo stock, con el mismo u otro
producto, segun requerimiento de la Central o del establecimiento de
salud respectivo.

Articulo 6.- Un reglamento dictado por
intermedio del Ministerio de Salud establecerd la forma, contenido y
oportunidad de dar cumplimiento a las obligaciones establecidas en los
articulos 129 F, 129 G y 129 H del Cdédigo Sanitario, incorporados por el
articulo 1° de esta ley.

Articulo primero transitorio.- La presente ley
entrara en vigencia a contar de la fecha de su publicacion, salvo las
siguientes materias:

a) Las disposiciones contenidas en los articulos
111 al 111 novies entraran en vigencia a contar del sexto mes posterior a
la fecha de su publicacion, mismo plazo en el que se dictaran los
reglamentos complementarios de la misma.
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b) Inscripcion de los establecimientos que
fabriquen, importen y distribuyan elementos de uso médico, indicando
listado de productos, seis meses desde la entrada en vigencia de la ley.

c) Notificaciones exigidas para elementos de
uso meédico, un mes desde la entrada en vigencia del respectivo
reglamento.

d) Autorizacién sanitaria de establecimientos
distribuidores de elementos de uso médico, debiendo ingresar las
solicitudes correspondientes, antes de seis meses desde la entrada en
vigencia del respectivo reglamento.

e) Respecto del registro de elementos de uso
medico y autorizacion sanitaria de establecimientos que los fabriquen, se
debera ingresar las solicitudes respectivas dentro de los doce meses
siguientes a la entrada en vigencia del respectivo reglamento.

Articulo segundo transitorio.- La obligacion
sefialada en el inciso segundo del articulo 97 del Cdodigo Sanitario sera
exigible a los titulares de los respectivos registros que se encuentren
vigentes a la fecha de publicacién de esta ley desde el momento de la
renovacion de los mismos.

Para el caso que, desde la publicacion de la ley,
el plazo restante para la renovacion del registro sea inferior a un afio, los
titulares gozaran del plazo de un afio para el cumplimiento de la
mencionada obligacidn. En esta circunstancia, el registro se otorgara
solo por el tiempo restante hasta que se cumpla un afio desde la fecha
de publicacién de la presente ley.

Articulo tercero transitorio.- El traspaso de
competencias desde el Instituto de Salud Publica de Chile a las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, se efectuara el primer dia
del mes subsiguiente a la publicacion de esta ley.

Los procedimientos administrativos iniciados
con anterioridad a la fecha indicada en el inciso precedente, se regiran
por las normas vigentes anteriores a esta ley y deberan ser concluidos
por el Instituto de Salud Publica de Chile, por si o a través de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, conforme a los convenios
gue se hayan suscrito entre dichas instituciones.

Articulo cuarto transitorio.- Dentro de los seis
meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de
Salud debera incorporar en la Politica Nacional de Medicamentos una
Estrategia de Intercambiabilidad de Productos Farmacéuticos y establecer
un Plan de Implementacién de la misma, los que deberan ser aprobados
mediante resolucion del Ministro de Salud.
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En virtud de dicha Politica y su respectivo Plan,
el Ministerio de Salud, mediante decreto, deberéa dictar dentro de los seis
meses siguientes a la fecha de publicacion de la resolucion sefialada en
el inciso anterior, una nueva Norma Técnica, a propuesta del Instituto de
Salud Publica de Chile, que determine las pruebas a las que deberan
someterse los productos farmacéuticos para demostrar su
intercambiabilidad. Dicha norma determinara la o las pruebas de
intercambiabilidad conforme a la naturaleza de los productos
farmacéuticos, entre las que considerara la bioequivalencia, las buenas
practicas de manufactura, tamafio de particulas y la farmacovigilancia,
entre otras.

Con todo, la implementacién y demostracién de
intercambiabilidad de la totalidad de los productos farmacéuticos que
cuenten con registro vigente a la fecha de la dictacion de la norma
técnica sefalada en el inciso anterior, no podra ser superior a cinco
afos. Todos los productos que se registren con posterioridad a la
entrada en vigencia de la norma técnica referida, deberan cumplir con las
pruebas de intercambiabilidad para la aprobacién del mismo.

Para los productos farmacéuticos que deben
ajustarse a las pruebas de bioequivalencia para la demostracion de
intercambiabilidad, el Instituto de Salud Publica de Chile, mediante
resolucién, establecera la lista de productos farmacéuticos que sirven de
referencia para tal demostracion.

Articulo quinto transitorio.- En el plazo de seis
meses desde la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud
debera incorporar en su Politica Nacional de Medicamentos a los
productos biologicos, conforme a las recomendaciones de Ila
Organizacion Mundial de la Salud. Dicha Politica deberd contemplar las
adecuaciones normativas que sean necesarias para Su apropiada
implementacion.

Articulo  sexto transitorio.- Facultase al
Presidente de la Republica para que, dentro del plazo de un afio contado
desde la publicacion de la presente ley, mediante un decreto con fuerza
de ley expedido por intermedio del Ministerio de Salud, fije el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Cddigo Sanitario, aprobado
mediante decreto con fuerza de ley N°725, del Ministerio de Salud
Publica, de 1967.".

Acordado en sesiones celebradas con fechas
22 de marzo; 3, 10 y 31 de mayo; 7, 14 y 21 de junio; 5y 19 de julio; 2,
16 y 30 de agosto; 27 de septiembre; 4 y 11 de octubre; 8, 22 y 29 de
noviembre, y 13 de diciembre, todas de 2016, con asistencia de los
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Honorables Senadores sefioras Carolina Goic Boroevic (Presidenta) y
Jacqueline Van Rysselberghe Herrera y sefiores Francisco Chahuan
Chahuan, Guido Girardi Lavin y Fulvio Rossi Ciocca.

Valparaiso, a 10 de enero de 2017.

FERNANDO SOFFIA CONTRERAS
Secretario

RESUMEN EJECUTIVO

SEGUNDO INFORME DE LA COMISION DE SALUD, RECAIDO EN EL
PROYECTO DE LEY, EN PRIMER TRAMITE CONSTITUCIONAL, QUE
MODIFICA EL CODIGO SANITARIO PARA REGULAR LOS
MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES GENERICOS Y EVITAR LA
INTEGRACION VERTICAL DE LABORATORIOS Y FARMACIAS.

(BOLETIN N° 9.914-11)

I. PRINCIPALES OBJETIVOS DEL PROYECTO PROPUESTO POR LA
COMISION:
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Al tenor de la mocion que le da origen, esta
iniciativa de ley persigue cuatro objetivos: 1) ajusta la legislacion con
miras a fomentar la disponibilidad y penetracion en el mercado de los
medicamentos genéricos bioequivalentes; para ello se incorpora la
exigencia de que las recetas prescritas por los profesionales habilitados
para ese efecto incluyan expresamente la denominacion de los
medicamentos que posean dicha calidad; 2) prohibe la integracion
vertical entre laboratorios y farmacias; 3) exige una concesién de servicio
publico para la instalacion y funcionamiento de farmacias o almacenes
farmacéuticos, y 4) modifica el sumario sanitario.

Fruto de los acuerdos adoptados en este
tramite reglamentario de segundo informe se modifica significativamente
el Codigo Sanitario, de modo que el proyecto comprende también los
siguientes objetivos: 1) obligacion de contar con un petitorio farmacéutico
gue indique los medicamentos genéricos que deban obligatoriamente
ponerse a disposicion del publico; 2) se desarrolla la obligacion de
proporcionar al publico informacion sobre los precios de los productos
farmaceéeuticos; 3) se adecuan competencias del Ministerio, las
Secretarias Regionales Ministeriales, el Instituto de Salud Publica y la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud;
4) se introduce una regulacion de los elementos de uso médico y los
dispositivos meédicos; 5) se regula el fraccionamiento de los
medicamentos; 6) se prohibe la venta en farmacias de marcas propias; 7)
se inserta un Titulo nuevo, sobre transparencia y regulacion de conflictos
de intereses; 8) se regula el uso de placentas, 6rganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano, para su uso en
productos terapéuticos, investigacion cientifica o uso posterior; 9) se
modifican procedimientos administrativos sancionatorios y el sumario
sanitario; 10) se encomienda al Ministerio de Salud formular una nueva
politica de Equivalencia Terapéutica y establecer un Plan de
implementacion de la misma; 11) se enmienda el decreto con fuerza de
ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley n° 2.763, de 1979 y de las
leyes N° 18.933 y N° 18.469, y 12) se faculta al Presidente de la
Republica para fijar el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Cadigo Sanitario, aprobado mediante decreto con fuerza de ley N°725,
del Ministerio de Salud Publica, de 1967.

I ACUERDOS:

Indicacién N° 1 aprobada 5x0

Indicacion N° 2 retirada

Indicacién N° 3 aprobada con modificaciones 5x0
Indicacion N° 4 aprobada 5x0

Indicacién N° 5 aprobada 5x0

Indicacion N° 6 aprobada con modificaciones 3x2
Indicacién N° 7 rechazada 4x1

Indicacion N° 8 retirada



Indicacion N° 9
Indicaciéon N° 10
Indicacion N° 11

Indicacién N° 12
Indicacién N° 13
Indicacién N° 14
Indicacién N° 15

Indicaciéon N° 16
Indicacion N° 17

Indicacién N° 18
Indicacién N° 19
Indicacién N° 20
Indicacién N° 21
Indicacién N° 22
Indicacién N° 23
Indicacién N° 24
Indicacién N° 25
Indicacién N° 26
Indicacién N° 27
Indicacién N° 28
Indicacién N° 29

Numeral 2 art. Unico:

Indicacién N° 30
Indicacién N° 31
Indicacién N° 32
Indicacién N° 33
Indicacién N° 34
Indicacién N° 35
Indicacién N° 36
Indicacién N° 37
Indicacién N° 38
Indicacién N° 39
Indicacién N° 40
Indicacién N° 41
Indicacién N° 42
Indicacién N° 43
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aprobada 4x0

aprobada 3x0

letra a) aprobada 5x0

letra b) aprobada con modificaciones 3x2
abstenciones

rechazada 3x1x1 abstencion

rechazada 3x1x1 abstencion

aprobada con modificaciones 4x0

letra a): incisos primero y segundo 4x1
abstencion, con modificaciones

inciso tercero 5x0

inciso cuarto 5x0, con modificaciones

letra b): aprobada con modificaciones 5x0
retirada

letra a): aprobada con modificaciones 4x1
abstencion

letra b): retirada

letra c): aprobada 2x1 abstencion

aprobada con modificaciones 4x1 abstencion
aprobada con modificaciones 4x1 abstencion
rechazada 3x0

rechazada 5x0

aprobada con modificaciones 3x0

rechazada 5x0

rechazada 5x0

rechazada 3x0

rechazada 4x1

aprobada con modificaciones 3x0

aprobada con modificaciones 5x0

aprobada con modificaciones 5x0, salvo frase “u
otro articulo similar o relacionado”, en el
encabezado del articulo 111 bis, y el articulo
111 ter, que lo fueron por
mayoria de 3x2 abstenciones

aprobado 2x1

rechazada 5x0

rechazada 5x0

aprobada con modificaciones 5x0

aprobada con modificaciones 5x0

aprobada 5x0

rechazada 5x0

retirada

aprobada con modificaciones 5x0

aprobada con modificaciones 5x0

retirada

aprobada con modificaciones 5x0

rechazada 3x0

rechazada 3x0

rechazada 3x0



Indicacién N° 44
Indicacién N° 45
Indicacién N° 46
Indicacién N° 47
Indicacién N° 48
Indicacién N° 49
Indicacién N° 50
Indicacién N° 51
Indicacién N° 52
Indicacién N° 53
Indicacién N° 54
Indicacién N° 55
Indicacién N° 56
Indicacién N° 57
Indicacién N° 58
Indicacién N° 59
Indicacién N° 60
Indicacién N° 61
Indicacién N° 62
Indicacién N° 63
Indicacién N° 64
Indicacién N° 65
Indicacién N° 66
Indicacién N° 67
Indicacién N° 68
Indicacién N° 69
Indicacién N° 70
Indicacién N° 71
Indicacién N° 72

Indicacién N° 73
Indicacién N° 74
Indicacién N° 75
Indicacién N° 76

Numeral 5 art. Unico:

Indicacién N° 77
Indicacién N° 78
Indicacién N° 79
Indicacién N° 80

Indicacién N° 81
Indicacién N° 82
Indicacién N° 83
Indicacién N° 84
Indicacién N° 85
Indicacién N° 86
Indicacién N° 87
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aprobada con modificaciones 3x2

rechazada 4x0

aprobada con modificaciones 3x2

aprobada con modificaciones 3x2

rechazada 5x0

aprobada con modificaciones 3x2

rechazada 3x0

aprobada con modificaciones 4x0

inadmisible

rechazada 4x0

aprobada con modificaciones 5x0

retirada

rechazada 4x0

rechazada 5x0

aprobada con modificaciones 3x1

aprobada con modificaciones 4x0

aprobada con modificaciones 4x1

rechazada 4x0

rechazada 5x0

aprobada con modificaciones 3x2

retirada

retirada

aprobada con modificaciones 4x0

retirada

retirada

aprobada con modificaciones 5x0

aprobada 4x0

aprobada con modificaciones 3x2 abstenciones
aprobada con modificaciones 5x0, salvo el
inciso que pasO a ser tercero, aprobado 3x2
abstenciones.

aprobada con modificaciones 4x1

aprobada con modificaciones 4x0

aprobada con modificaciones 3x2 abstenciones
aprobada con modificaciones 4x0, salvo articulo
129 L, aprobado 3x1

rechazado 4x0

rechazada 4x0

aprobada con modificaciones 3x2

aprobada con modificaciones 3x2

letra a): aprobada 4x0

letra b): inadmisible

aprobada con modificaciones 4x0

aprobada 4x0

aprobada con modificaciones 4x1 abstencion
aprobada 4x0

rechazada 3x1

rechazada 3x1

aprobada 4x0



Indicacién N° 88
Indicacién N° 89
Indicacién N° 90
Indicacién N° 91
Indicacién N° 92
Indicacién N° 93
Indicacién N° 94
Indicacién N° 95
Indicacién N° 96
Indicacién N° 97
Indicacién N° 98

Indicacién N° 99

Indicacién N° 100
Indicacién N° 101
Indicacién N° 102
Indicacién N° 103
Indicacion N° 104
Indicacién N° 105
Indicacién N° 106
Indicacién N° 107
Indicacién N° 108
Indicacién N° 109
Indicacién N° 110
Indicacién N° 111
Indicacién N° 112
Indicacién N° 113
Indicacion N° 114
Indicacién N° 115
Indicacién N° 116
Indicacién N° 117
Indicacién N° 118
Indicacién N° 119
Indicacién N° 120
Indicacién N° 121
Indicacién N° 122
Indicacién N° 123
Indicacion N° 124
Indicacién N° 125
Indicacién N° 126
Indicacién N° 127
Indicacién N° 128
Indicacién N° 129
Indicacién N° 130
Indicacién N° 131

rechazada 3x1 abstencién
aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 4x0
rechazada 4x0

aprobada 3x1 abstencion
rechazada 3x1

aprobada con modificaciones 4x0
retirada

rechazada 4x0

retirada
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letras a), c) y d), aprobadas 4x0; letra b),
aprobada 4x0, salvo la segunda oracion
indicada en la parte expositiva de este

informe, mayoria 3x1 abstencion
rechazada 4x0

aprobada 4x0

rechazada 3x1

aprobada 4x0

inadmisible

aprobada 5x0

aprobada 5x0

aprobada 5x0

inadmisible

inadmisible

inadmisible

retirada

aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 5x0
aprobada 4x0

aprobada con modificaciones 3x1
aprobada 4x0

aprobada 4x0

inadmisible

aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 4x0
retirada

aprobada con modificaciones 3x0
aprobada 4x0

aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 4x0
aprobada con modificaciones 3x0
aprobada con modificaciones 3x0
retirada

retirada

inadmisible.
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Ill. ESTRUCTURA DEL PROYECTO APROBADO POR LA COMISION:
seis articulos permanentes y seis transitorios.

IV. NORMAS DE QUORUM ESPECIAL: Los articulos 129 G y 129 H que
el proyecto agrega al Coédigo Sanitario dan caracter reservado a
determinada informacion y antecedentes que los establecimientos que
expenden medicamentos y los proveedores de productos farmacéuticos
deben remitir al Instituto de Salud Publica. Cuando esa informacion y
antecedentes formen parte de un acto o resolucion de un oOrgano o
servicios del Estado, su reserva debe establecerse mediante una ley de
guérum calificado. De consiguiente, la aprobacion ambos preceptos
requiere la concurrencia del voto favorable de la mayoria absoluta de los
Senadores en ejercicio, al tenor de lo que disponen los articulos 8° y 66
de la Constitucién Politica de la Republica.

V. URGENCIA: suma. Vence el 19 de enero de 2017.

VI. ORIGEN e INICIATIVA: Senado. Mocién de los Honorables
Senadores sefior Guido Girardi Lavin, sefiora Carolina Goic Boroevic y
sefiores Manuel José Ossandon lIrarrazabal, Fulvio Rossi Ciocca y
Andrés Zaldivar Larrain.

VIl. TRAMITE CONSTITUCIONAL: primer tramite.

VIIl. INICIO DE LA TRAMITACION EN EL SENADO: 10 de marzo de
2015; fue aprobado en general por la Sala el 11 de noviembre de 2015.

IX. TRAMITE REGLAMENTARIO: segundo informe. Pasa a la Sala.

X. LEYES QUE SE MODIFICAN O QUE SE RELACIONAN CON LA
MATERIA:

- Cbdigo Sanitario.

- Decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1973
y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469

- Ley N° 19.886, de bases sobre contratos administrativos de suministro y
prestacion de servicios.

- Ley N° 20.730, que regula el lobby y las gestiones que representen
intereses particulares ante las autoridades y funcionarios.

- Ley N° 18.164, que introduce modificaciones a la legislacion aduanera.
- Ley N° 20.285, sobre acceso a la informacion publica.

- Ley N° 19.966, que establece un régimen de garantias en salud.
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- Ley N° 20.850, crea un sistema de proteccion financiera para diagnosticos y
tratamientos de alto costo y rinde homenaje postumo a don Luis Ricarte Soto
Gallegos.

- Ley N° 18.046, sobre sociedades an6nimas
- Decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado vy

sistematizado del decreto ley N° 211, de 1973.

- Ley N° 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos
gue rigen los actos de los 6rganos de la Administracion Del Estado.

- Decreto N° 466, del Ministerio de Salud, de 1985, Reglamento de

Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmaceuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados.

Valparaiso, 10 de enero de 2017.

FERNANDO SOFFIA CONTRERAS
Secretario de la Comisién
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ANEXO

Con motivo del debate abierto a partir de la
indicacion N° 131, la sefiora Tatiana Tobar, Jefa del Departamento de
Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas del Ministerio de Salud,
hizo una presentaciéon acerca de la normativa sobre alimentos,
medicamentos y régimen de control sanitario. Sefial6 que la legislacion
contempla definiciones tanto para alimentos como para medicamentos,
definiendo a estos ultimos como todo producto que posee propiedades
terapéuticas.

Presentd el siguiente esquema, que da cuenta
de la regulacion de ambos elementos en el Codigo Sanitario:

REGULACION ALIMENTOS - PRODUCTOS FARMACEUTICOS

CODGO
SANITARID

ALIMENTOS,
DECRETO
771996

FAEDICAMENTOS,
DECRETO 3/2000

hadicarmantos

regimanss 1 S harbarios
B 3 alirmantarnag farmacbuticas i
gspeciales tradicionales

) )

Alimartos para Suplementas Especialidades

Agreg0d que en el caso de que no exista la
certeza sobre la categorizacién de un producto -como alimento o
medicamento- es sometido al analisis de una comision en el Ministerio de
Salud, que considera los siguientes criterios para definir su clasificacion:
composicion; finalidad de uso; propiedades atribuidas en cualquier tipo
de promocién o publicidad; via o forma de administracion y de
presentacion; posologia; esquema de tratamiento; porcion de consumo;
recomendacion o modo de uso, y mecanismo de accion.
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Sobre la base de ese estudio, la mayoria de los
denominados “productos milagro” son considerados como farmacéuticos,
al atribuirseles utilidades terapéuticas.

Sobre el control de los productos que ingresan
al pais, los farmacos, ya sea para uso personal o comercial, deben
obtener un certificado que permita su traslado y una autorizacion de uso
y disposicion, por parte del Instituto de Salud Publica de Chile; entre
tanto los elementos, para esos efectos, quedan bajo el resguardo de la
respectiva Secretaria Regional Ministerial de Salud.

Presentd la siguiente grafica al respecto:
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De consiguiente, existe un control riguroso de la
importacion de medicamentos, labor en la cual intervienen el Servicio
Nacional de Aduanas, el Instituto de Salud Publica de Chile y los agentes
de aduana. Entre las primeras dos instituciones existe un convenio
vigente desde el afio 2005, que opera en base al siguiente disefio:



286

CONTROL DE IMPORTACION Y EXPORTACION
ADUANA ISP

V] cl

o - N
Importador Despachador de
Exportador Cartificado de Aduana
Destinacidn
Aduanera
MNaotificacidén de
Exportacidn
Institute de Senvico
Salud MNadional da
Publicade Aduana
Chile
Ve
b
v_"_. GICONA SICOMEXIN
—o— E 1 —
PRariashoticery Declarachin de
da LisD  Dispeosiciin S Ingreso Y
Declaracion

Unica da Salida

Convenio con Aduanas 3 Sistema Integrado de Comercio
2005 Exterior (SICEX)

Entonces, dada la estricta fiscalizacion de las
mercancias importadas, el problema principal radica en los productos
fabricados en el pais a los que se les atribuyen ciertos usos terapéuticos
qgue exceden el ambito alimentario. En este aspecto es recomendable un
control meticuloso de la promocion de dichos elementos.

El Honorable Senador sefor Girardi insistio en
que la mayoria de los productos que se ofrecen al publico con utilidades
terapéuticas —pese a ser considerados como alimentos por la regulacion—
no poseen realmente dichas propiedades. Incluso, algunos de ellos han
sido objeto de investigaciones que han demostrado que su consumo
puede ser dafino para la salud de la poblacion.

Advirtié un retraso del Ministerio de Salud en la
comprension y regulacion del alto impacto de este tipo de productos, que
en su opinion deberian ser debidamente incluidos en la norma legal en
debate, dada la total desregulacion que se advierte actualmente.

Ademas, estimo absolutamente arbitrario que se
atienda a la declaracién de algunas propiedades terapéuticas para que
un alimento pase a ser categorizado como farmaco, sin atender a su real
esencia.
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Por lo tanto, si alguien desea adquirir un
producto natural porque supone que le causara efectos beneficiosos, al
menos debe garantizarsele que posee las propiedades que sefala tener
0, al menos, que su consumo sera inocuo para su salud. Es decir, es
preciso garantizar el derecho del paciente a saber.

La Honorable Senadora sefiora Goic estimé
gue en esta materia se detecta un area gris, que debe ser enfrentada por
las autoridades ministeriales. En ese contexto, llamé a revisar la
pertinencia de su reglamentacion.

Opin6 en el mismo sentido el Honorable
Senador seiior Rossi, en virtud de la enorme cantidad de productos que
aducen tener propiedades curativas sin mayor comprobacion y que
abusan de una promocién falsa. Inst6 también a los personeros de
Gobierno a fiscalizar en mayor medida la publicidad engafiosa que
diariamente se constata.

El sefor Subsecretario de Salud Publica
sefialé que si hay regulacion al respecto. No obstante, la principal
dificultad se encuentra en los medios con los que se cuenta para hacer
una adecuada fiscalizacion. Entonces, si bien se mostroé llano a revisar el
estado de la reglamentacién, hizo hincapié en que también seréd
necesario resolver el problema de los recursos.

Finalmente, el Honorable Senador sefor
Girardi connoté que el establecimiento de una regulacién apropiada
motivara a las farmacias a no disponer en sus anaqueles productos que
puedan estar en contravencion a la ley. En definitiva, la norma legal es
previa a la fiscalizacion que corresponderd hacer si no se da
cumplimiento al mandato del legislador.
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