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A S.E. EL

Oficio N° 10.780

VALPARAISO, 12 de junio de 2013

PRESIDENTE

DEL H. SENADO La Camara de Diputados, en sesién de

esta fecha, ha dado su aprobacidén al proyecto de ley de
ese H. Senado que modifica el Co6digo Sanitario en
materia de regulacion de farmacias y medicamentos,
correspondiente a 1los boletines N° 6523-11, 6037-11,
6331-11 y 6858-11, refundidos, con las siguientes
enmiendas:

AL ARTICULO 1°

NUMERAL 1)

1.- Ha reemplazado, en el 1inciso
primero del articulo 94, la frase “calidad y seguridad”
por “calidad, seguridad y eficacia.”.



2.- Ha introducido 1las siguientes
enmiendas en el articulo 97:

a) Ha incorporado, en su 1inciso
primero, antes de la expresion “seguridad y a la
calidad”, la expresion “eficacia,”, y ha eliminado 1los
vocablos “a la” que preceden a la palabra “calidad”.

b) Ha reemplazado en su inciso
tercero la frase “o negativa de registrar un” por la
expresion “del registro de un”, y ha reemplazado la
oracion final por la siguiente: “El Instituto no podra
cancelar el registro sanitario frente a un
pronunciamiento negativo del Ministerio al respecto,
sin perjuicio de los recursos administrativos vy
judiciales que procedan por parte del titular del
registro u otros interesados.”.

3.- Ha agregado, en el inciso primero
del articulo 99, a continuacion del punto aparte, que
pasa a ser seguido, 1lo siguiente: “Con todo, no se
podra desarrollar un protocolo de investigacion en
medicamentos no registrados o0 para nuevos UuUSOS en
medicamentos registrados sin un informe favorable del
Comité Etico Cientifico que corresponda.”.

4.- Ha sustituido el articulo 100 por
el siguiente:

“Articulo 100.- La venta al publico
de productos farmacéuticos so6lo podra efectuarse previa
presentacién de la receta del profesional habilitado
gue 1los prescribe, salvo aquellos medicamentos que se
autoricen para su venta directa en el respectivo
registro sanitario.

La publicidad y demas actividades
destinadas a dar a conocer al consumidor un producto
farmacéutico so6élo estaran permitidas respecto de
medicamentos de venta directa y en 1los términos
establecidos en el respectivo registro sanitario vy
conforme a lo sefialado en los articulos 53 y 54 de este
Cdédigo.



La promocioén del producto
farmacéutico destinada a los profesionales habilitados
para su prescripcion, dentro de las indicaciones de
utilidad terapéutica del respectivo registro sanitario,
no podra efectuarse a través de medios de comunicacion
social dirigidos al publico en general. Dicha promocion
podra incluir 1la entrega de muestras médicas a estos
profesionales en 1los términos dispuestos en 1los
respectivos registros para ser proporcionados, a titulo
gratuito, a las personas que utilizan sus servicios.

Quedan prohibidos la donacion de
productos farmacéuticos realizada con fines
publicitarios y los incentivos econdémicos de cualquier
indole, que induzcan a privilegiar el wuso de
determinado producto a 1los profesionales habilitados
para prescribir y dispensar medicamentos o0 a los
dependientes de 1los establecimientos de expendio y a
cualquier otra persona que intervenga en la venta o
administracion de medicamentos.

Se entendera por incentivo cualquier
pago, regalo, servicio o beneficio economico entregado
0 realizado a las personas sefialadas en el inciso
anterior, por parte de laboratorios farmacéuticos,
droguerias, importadores o] distribuidores de
medicamentos, establecimientos farmacéuticos en general
0 por quienes los representen.

Sin perjuicio de 1lo sefialado en 1los
incisos anteriores, se permitira 1la donacion de
productos farmacéuticos a establecimientos
asistenciales sin fines de lucro, siempre que aquéllos
se encuentren comprendidos en el Formulario Nacional de
Medicamentos.

Ningun medicamento podra tener forma
de dulces, golosinas, confites, figuras, juguetes o
cualquiera otra que promueva Ssu consumo, segun se
determine en el respectivo reglamento.”.

5.- Ha intercalado el siguiente
articulo 100 bis, nuevo:



“Articulo 100 bis.- Los medicamentos
de venta directa deberan presentarse en envases que
contengan en su exterior 1la indicacidén terapéutica
necesaria para adoptar la decision de compra y asegurar
una adecuada administracion, en conformidad a 1o que
sefiale el reglamento.

Los envases deberan contar con sellos
gue permitan verificar si el contenido ha sido
manipulado.”.

6.- Ha introducido las siguientes
enmiendas en el articulo 101:

a) Ha reemplazado su inciso primero
por los siguientes:

“Articulo 101.- La receta es el
instrumento privado mediante el cual el profesional
habilitado para prescribir 1indica 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
denominacidén comun internacional, o de fantasia si asi
lo estima.

Si el medicamento prescrito es de
aquellos que deben demostrar bioequivalencia, segun
decreto supremo fundado, el quimico farmacéutico, sdélo
a solicitud del paciente, dispensarda alguno de 1los
productos que, siendo bioequivalentes del prescrito,
hayan demostrado tal exigencia, en conformidad a 1los
requisitos contenidos en el respectivo decreto supremo
del Ministerio de Salud, los que deberan ajustarse a la
normativa de la Organizacion Mundial de la Salud.

Si el medicamento prescrito es de
aquellos que no requieren demostrar bioequivalencia, el
guimico farmacéutico lo dispensara conforme a la receta
médica.



Sera obligacion de los
establecimientos de expendio, poner a disposicidon de
guien requiera la dispensacion de un medicamento, un
listado de los productos que deben demostrar
bioequivalencia de acuerdo al decreto sefialado
precedentemente.”.

b) Su inciso segundo ha pasado a ser
guinto, sin enmiendas.

c) En el 1inciso tercero, que ha
pasado a ser sexto, ha reemplazado la expresion “podra”
por “debera”, y ha agregado a continuacidén del punto
aparte que pasa a ser punto seguido, la siguiente
oracion: “En caso alguno la wutilizacidén de receta
electrdénica podra impedir que el paciente pueda
utilizar este instrumento en el establecimiento
farmacéutico que libremente prefiera, pudiendo siempre
exigir la receta en documento grafico.”.

d) El inciso cuarto a ha pasado a ser
séptimo, sin enmiendas.

e) Ha reemplazado en el inciso
gquinto, que ha pasado a ser octavo, la frase “de
conformidad a la ley, no pudiendo ser divulgados, a
menos que la persona consienta expresamente en ello,
sin perjuicio de 1las facultades que, con fines de
fiscalizacion u otros, la ley otorga a otros
organismos.” por la frase “sujetandose a lo establecido
en la ley N° 19.628.".

f) Ha incorporado como incisos
finales los siguientes:

“En los casos en que se emita receta
electronica, ésta debera constar en un documento
electrénico  suscrito por parte del facultativo
autorizado en esta 1ley mediante firma electrodnica
avanzada conforme 1o dispuesto en la ley N° 19.799.

ELl reglamento establecera las
situaciones y <casos en que se podra exceptuar la



aplicacioéon de 1o dispuesto en el inciso primero, tales
como ruralidad, wubicacion geografica, disponibilidad
tecnologica u otras situaciones de similar
naturaleza.”.

NUMERAL 2)

7.- Ha suprimido, en el 1inciso
segundo del articulo 126, la siguiente frase final: “En
ninguno de estos establecimientos estara permitida la
instalacion de consultas médicas o de tecndlogos
médicos."”.

8.- Ha agregado el siguiente inciso
final en el articulo 127:

“Los recetarios magistrales se
entenderan autorizados para preparar las drogas
huérfanas.”.

9.- Ha introducido 1las siguientes
modificaciones en el articulo 129:

a) Ha agregado en su inciso primero,
a continuacion del punto aparte, que pasa a ser punto
seguido, 1la siguiente oracion: “Para estos efectos,
deberan considerarse datos poblacionales y cantidad de
farmacias, de almacenes farmacéuticos y de
establecimientos de salud existentes en la localidad de
gue se trate.”.

b) Ha agregado en el inciso segundo,
a continuacion del punto aparte, gque pasa a ser punto
seguido, la siguiente frase: *“Seran dirigidas por un
quimico farmacéutico y contaran con un petitorio minimo
de medicamentos para contribuir a 1las labores de
farmacovigilancia.”.

c) Ha agregado el inciso final
siguiente:



“S6lo los establecimientos sefalados
en este articulo y en el articulo 129 D estaran
facultados para expender productos farmacéuticos,
cualquiera sea la condicion de venta de éstos.”.

10.- Ha reemplazado el articulo 129 A
por el siguiente:

"Articulo 129 A.- La venta 'y
fraccionamiento de medicamentos al publico debera
efectuarse en farmacias autorizadas por el Instituto de
Salud Publica, las que seran dirigidas técnicamente por
un quimico farmacéutico, que debera estar presente
durante todo el horario de funcionamiento del
establecimiento.

Correspondera a este profesional
realizar 1la dispensacion adecuada de 1los productos
farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la
receta, informar y propender a su uso racional,
absolviendo las consultas que le formulen los usuarios.
También le correspondera ejercer la permanente
vigilancia de 1los aspectos técnico-sanitarios del
establecimiento, sin perjuicio de 1la responsabilidad
gue le pueda caber en la operacidn administrativa del
mismo, la que estara encomendada a su personal
dependiente. En el ejercicio de su funcidén de
dispensacién, este profesional debera, ademas, efectuar
0 supervisar el fraccionamiento de envases de
medicamentos para la entrega del numero de dosis
requerido por la persona segun 1la prescripcion del
profesional competente.

Mediante decreto supremo del
Ministerio de Salud se aprobaran las normas para la
correcta ejecucién del fraccionamiento en farmacias,
las que incluiran ademas la determinacion de 1los
productos de venta con receta médica, no sujeta a
control 1legal, sobre 1los cuales se podra realizar,
incluyendo su forma farmacéutica, 1la obligacion de
distribuirlos en envases clinicos por parte de 1los
importadores o fabricantes y las condiciones de
rotulacion del envase de entrega al adquirente, en
términos de identificacion del producto, prescriptor y
paciente, asi como las indicaciones para su empleo.”.



11.- Ha intercalado el siguiente
articulo 129 B, nuevo:

“Articulo 129 B.- Los medicamentos de
venta directa podran estar disponibles en farmacias vy
almacenes farmacéuticos en repisas, estanterias,
gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos
similares que permitan el acceso directo al publico,
considerando medidas de resguardo general para evitar
su alcance y manipulacion por nifios o infantes, todo
conforme 1o determine el reglamento que se dicte para
regular lo dispuesto en este articulo.

Al efecto, la puesta a disposicion al
publico debera efectuarse en un area especial vy
exclusivamente destinada para ello, 1la que debera
permitir su adecuada conservacion y almacenamiento.

Las farmacias y almacenes
farmacéuticos que expendan medicamentos de venta
directa conforme al inciso anterior, ademas, deberan:

1) Instalar infografias en espacios
visibles al publico, que permitan la lectura de una
advertencia sobre el adecuado uso y dosificacion de
medicamentos con condicion de venta directa.

2) Mantener en un lugar visible al
publico, numeros telefonicos de lineas existentes que
provean gratuitamente informacidén toxicoldgica, ya sea
de servicios publicos o privados.

El texto y formato de la infografia,
como también 1la informacion sobre lineas telefodnicas a
gue se refiere este articulo, seran aprobados por
resolucion del Ministro de Salud.”.

12.- Ha reemplazado, en el articulo
129 B, que ha pasado a ser articulo 129 C, la segunda
vez que aparece el vocablo “podran” por 1la expresion
“deberan”.



13.- Ha agregado, en el articulo 129
C, que ha pasado a ser articulo 129 D, los siguientes
incisos finales:

“En todo caso, sera obligacion de
tales profesionales mantener los productos sefialados en
condiciones adecuadas.

Ninguna de las normas establecidas en
esta ley podra ser interpretada en el sentido que se
autoriza el expendio de medicamentos en lugares o
recintos distintos de 1los sefialados expresamente en
esta ley ni a la venta directa en estanterias u otros
espacios de acceso directo al publico.”.

14.- Ha reemplazado el articulo 129
D, que ha pasado a ser articulo 129 E, por el
siguiente:

“La responsabilidad sanitaria por la
infraccion de las normas establecidas en esta ley se
hara efectiva de conformidad al Libro Décimo.”.

NUMERAL 4)

15.- Ha agregado, en el articulo 174,
el siguiente inciso final:

“Lo anterior es sin perjuicio de
hacer efectivas las responsabilidades que establezcan
otros cuerpos legales respecto de los hechos.”.

AL ARTICULO 3°

16.- Ha reemplazado su inciso segundo
por el siguiente:

“Ademas, cada local de expendio
debera contar con informacién que esté a disposicion
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del publico en forma directa y sin intervencidén de
terceros, de manera visible, permanente y actualizada.
La lista de precios podra constar en soporte papel o
electronico y podra publicarse en el sitio web del
establecimiento, si lo hubiere.”.

17.- Ha eliminado 1la siguiente frase
final del dinciso tercero: “asi como las normas Yy
condiciones para el expendio de medicamentos de venta
directa en estanterias u otros espacios de acceso
directo al publico.”, pasando la coma que le antecede a
ser punto aparte.

18.- Ha intercalado el siguiente
inciso cuarto, nuevo, pasando el actual inciso cuarto a
ser quinto:

“Todo producto farmacéutico que se
expenda al publico debera indicar en su envase su
precio de venta.”.

AL ARTICULO TRANSITORIO

19.- Ha reemplazado su inciso tercero
por el siguiente:

“Este ajuste no podra significar una
disminucion en el monto o porcentaje total de las
comisiones u otros emolumentos variables que conformen
la remuneracion del trabajador, calculado sobre la base
del promedio anual entre enero y diciembre del afo 2011
o 1igual término del afio 2012, debiendo aplicarse de
entre ellos, el que presente una remuneracién promedio
mas alta.”.”.

* % %

Hago presente a V.E. que los incisos
guinto y sexto (que han pasado a ser incisos octavo Yy
noveno, respectivamente) del articulo 101 del Cdédigo
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Sanitario, contenido en el numeral 1) del articulo 1°
del proyecto, fueron aprobados, en general, por 94
votos a favor, mientras que, en particular, el inciso
guinto, que ha pasado a ser inciso octavo del articulo
101 del Codigo Sanitario, fue aprobado por 95 votos a
favor, y el inciso sexto, que ha pasado a ser inciso
noveno del mismo articulo, fue aprobado por 97 votos a
favor, en todos los casos de un total de 120 diputados
en ejercicio, dandose cumplimiento a lo dispuesto en el
inciso tercero del articulo 66 de la Carta Fundamental.

Lo que tengo a honra comunicar a

V.E., en respuesta a vuestro oficio N° 690/SEC/12, de
3 de julio de 2012.

Acompafio la totalidad de los
antecedentes.

Dios guarde a V.E.

EDMUNDO ELUCHANS URENDA
Presidente de la Camara de Diputados

MIGUEL LANDEROS PERKIC
Secretario General de la Camara de Diputados



