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Regula la publicidad en la venta de medicamentos y establece la obligación de incluir la denominación genérica en la prescripción de los mismos. (boletín Nº 2399-11).





	La importancia de una política nacional sobre medicamentos.


	Existe una tradición mundial en defensa del interés de los pacientes y de los consumidores en materia de medicamentos. La O.M.S. ha elaborado directivas reguladoras sobre las condiciones sanitarias exigibles para la comercialización de estos productos, estableciendo mecanismos de vigilancia de reacciones adversas y el intercambio de información cuando está en juego la seguridad de los enfermos.


	En los últimos 25 años, la gran mayoría de los países modernos han implementado legislaciones sobre medicamentos. En este proceso se pueden distinguir tres generaciones de normas. La primera, que se extiende hasta los años setenta, exige seguridad pero no reclama demostración de eficacia, la segunda exige seguridad y eficacia demostrada en los ensayos clínicos controlados, y la tercera incluye la variable de un uso racional.


	Las orientaciones de la O.M.S. y las normas nacionales están dirigidas a reducir los riesgos que involucra el uso de medicamentos. El beneficio de los fármacos no sólo se expresa en términos de vidas salvadas y sufrimientos evitados, sino también en relación a la minimización de enfermedades y hospitalizaciones, y en referencia a los ahorros económicos obtenidos por la sustitución de tratamientos.


	El medicamento es un producto que posee características muy especiales, pues es adquirido por un usuario cautivo, quien a causa de una enfermedad requiere de un tratamiento prescrito por un profesional de la salud.


	Muchas veces, la adquisición de estos remedios responde a compras compulsivas, orientadas por la mera automedicación y constituye un serio riesgo para la salud humana.


	En Chile el gasto de medicamentos asciende aproximadamente a más de 650 millones de dólares anuales, de los cuales 200 millones se gastan a través de la autoadministración de remedios. Más del 60% de la población de Santiago se autorreceta, esta cifra en regiones alcanza el 79%.


	Cada familia al año gasta en promedio aproximadamente 60 mil pesos en medicamentos. Según estudios publicados en la Revista Médica de Chile la prescripción de remedios por parte de los mismos vendedores llega al 41%. Más del 50% de los medicamentos que se comercializan en el país se venden libremente sin previa prescripción y casi el 90% de ellos debería estar rotulado como “venta bajo receta médica”.


	En este escenario, el consumidor carece de los conocimientos e información suficiente para optar entre las alternativas que existen en el mercado. A ello se agrega la presión publicitaria que desarrolla la industria farmacéutica, tanto sobre los profesionales, los canales de distribución -farmacias- y directamente sobre los consumidores.


	Esta particularidad de los medicamentos, ha motivado a gobiernos de los distintos países a dictar legislaciones específicas en materia de remedios. Éstas contemplan programas integrales, que incluyen fiscalización desde la elaboración hasta su venta, programas informativos y de educación en la población para desincentivar el consumo abusivo de estas sustancias.


	Recientemente, Brasil se incorporó a los países que cuentan con estas legislaciones al aprobar la normativa que modifica la ley sobre vigilancia sanitaria, con el objetivo de establecer el medicamento genérico. Con esta disposición los laboratorios deberán utilizar en los embalajes el nombre del principio activo del producto y se asegura que la rotulación esté debidamente destacada. Con esta legislación los pacientes tendrán la opción de escoger medicamentos con menor precio.


	Una legislación general de medicamentos debe velar por el progreso de la atención de salud, aprovechar los beneficios y disminuir los riesgos que los medicamentos pueden originar. No existen dudas sobre los beneficios que reportan el uso racional de los medicamentos, pero del mismo modo, su abuso puede originar grandes complicaciones, como también infrautilización de ellos.


	Desde esta perspectiva, es prioritario dotar a nuestro país de una política integral de medicamentos que contemple los siguientes aspectos:


a)	Implementación de un plan de fomento de la investigación y desarrollo del sector farmacéutico.


b)	Ley marco de medicamentos que regule la comercialización de remedios, su autorización sanitaria y registro previo, definiendo la categoría de los medicamentos.


c)	Creación de mecanismos de evaluación previos a la autorización de la especialidad farmacéutica para ser puesta en el mercado de modo de obtener productos seguros, eficaces, de calidad, correctamente identificados, con información apropiada y actualizada.


d)	Establecimiento de los requisitos y garantías exigibles para la concesión de la autorización de los medicamentos, que garanticen seguridad, no toxicidad o tolerancia, eficacia, calidad, pureza y estabilidad, identificación y adecuada información.


e)	Modernización de los organismos públicos con el objetivo de lograr una acción responsable, ágil, oportuna y rigurosa.


f)	Elaboración de una política de vigilancia farmacológica que permita observar oportunamente las reacciones adversas de los medicamentos.


g)	Fiscalización del mercado farmacéutico incorporando mecanismos de evaluación rigurosos, que garanticen el acceso al mercado, de manera transparente y sin discriminación entre empresas. Ello implica observar las transformaciones en las estructuras productivas, la adquisición y concentración de la propiedad, fusiones, capital y creación de nuevas empresas.


h)	Política de fomento de la transparencia del mercado.


i)	Control público de la publicidad de los medicamentos.


	Sobre el uso racional de los medicamentos:


	Este concepto ha sido acuñado por la O.M.S. y conlleva un conjunto de actividades destinadas no sólo al uso adecuado del medicamento por parte del paciente, sino también, y sobre todo, contempla medidas reguladoras sobre la información, condiciones de venta, forma e instrumentos de dispensación tanto al público, como en centros de atención sanitaria.


	En Chile, la Constitución Política del Estado, artículo 19 Nº 9, garantiza el derecho a la salud de la población. En consecuencia, es deber del Estado velar por el ejercicio de esta garantía.


	En materia de medicamentos, estos productos están regulados por diversos cuerpos legales que radican en el Instituto de Salud Pública (ISP), la facultad de fiscalizar el cumplimiento de la normativa vigente.


	Sin embargo, la realidad demuestra un progresivo aumento en el consumo indiscriminado de medicamentos a través de la automedicación. Lo anterior hace necesario promover el uso racional de estos productos, fortaleciendo la actual legislación e incorporando las siguientes áreas:


a)	El fortalecimiento de programas de formación de profesionales de farmacología.


b)	El fortalecimiento del rol de los profesionales de farmacología en la dispensación y control.


c)	La creación de sistemas de información de medicamentos.


d)	La regulación de las recetas médicas.


e)	Dictación de normas para regular la información y promoción de medicamentos dirigida a los profesionales sanitarios.


f)	Implementación de programas destinados al mejoramiento de la atención primaria, especializada y hospitalaria.


g)	Creación de comisiones consultivas de evaluación y control de los medicamentos, incorporando las orientaciones de la OMS y los acuerdos internacionales.


h)	Procurar una política regional en materia de medicamentos, vinculada a los bloques comerciales en los que participa Chile, especialmente el Mercosur.


i)	Involucrar a los agentes comprometidos en el sector, industria farmacéutica, profesionales sanitarios, poderes públicos, los ciudadanos.


j)	Establecer incompatibilidades entre el ejercicio de la profesión farmacéutica, atención en farmacias y prescripción de medicamentos, con la participación en las utilidades, primas, incentivos o recepción de obsequios por parte de personas vinculadas a la fabricación o comercialización de productores farmacéuticos.


k)	Regulación sobre la garantía y eficacia de medicamentos aplicables a los animales, especialmente aquellos que están destinados al consumo humano.


j)	Fiscalizar la integración vertical. Incompatibilidad entre productor, distribuidor y vendedor.


	Ideas matrices del proyecto:


	El proyecto incorpora normas que regulan la publicidad y venta de los medicamentos. Con este propósito se fortalece la facultad del Instituto de Salud Pública, como organismo fiscalizador, para que pueda retirar productos y tomar muestras en los establecimientos que expenden medicamentos.


	Para mejorar la información de los usuarios se establecen normas para la rotulación de los productos farmacéuticos y se obliga a incluir indicaciones para su buen uso.


	Se prohíbe la comercialización de los medicamentos genéricos que no hayan sufrido ninguna modificación en sus formulaciones que tenga mejorías en sus efectos terapéuticos. De este modo, se propone eliminar el sobreprecio que algunas empresas aplican a los fármacos sólo por el posicionamiento comercial del nombre de fantasía.


	A través de este proyecto se regula la publicidad de los medicamentos en los medios de comunicación masivos, se establecen restricciones a fin de evitar mensajes que estimulen la automedicación, que induzcan a engaño o un uso abusivo de los medicamentos. Se faculta al IPS para limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los medicamentos, excluyendo toda promoción de venta de fármacos a través de concursos, premios o sorteos.


	Con el propósito de resguardar la transparencia en la prescripción y venta de los medicamentos, se establece la prohibición expresa de percibir estímulos, incentivos o participación en utilidades para todos los profesionales y empleados que se desempeñan en farmacias o establecimientos que expenden medicamentos o que prescriben su uso.


	Por último, se contemplan altas multas para quienes vulneran las disposiciones contenidas en el Título II del Código Sanitario, que establece las normas sobre los productos farmacéuticos. Los infractores se expondrán sanciones que alcanzan hasta el 10% del promedio de la facturación de los últimos seis meses.


	En mérito de lo anterior, los diputados firmantes venimos en presentar el siguiente





Proyecto de ley:


	Incorpóranse las siguientes modificaciones al Código Sanitario:


	Artículo primero: Incorpórase en el artículo 94 como nuevo inciso tercero el siguiente:


	La autoridad que tiene a su cargo la salud pública podrá realizar el retiro periódico de muestras de los productos expendidos por las farmacias, droguerías y almacenes farmacéuticos a fin de verificar el cumplimiento de las normas sobre control de los productos farmacéuticos.


	Artículo segundo: Incorpórase el siguiente nuevo Artículo 107 bis:


	Artículo 107, bis. La publicidad en la venta de los medicamentos se regirá por las siguientes normas:


a)	En los embalajes, envases y etiquetas de los productos a que se refiere el Artículo 97 del Código Sanitario y en la publicidad de los mismos deberá figurar siempre la denominación genérica del producto que se consignará en caracteres legibles en igual proporción o tamaño que la marca comercial o nombre de fantasía.


	En dicha información se deberán incluir indicaciones para su buen uso y una invitación para la lectura de las instrucciones sobre sus efectos.


b)	Los instructivos sobre la aplicación y características de los medicamentos deberán ser expresados en idioma castellano, en caracteres legibles y con información de fácil comprensión para el usuario.


c)	La autoridad señalada en el artículo primero determinará las especialidades farmacéuticas cuya venta puede ser difundida a través de los medios masivos de comunicación. En todo caso, no podrán publicitarse de manera comercial los medicamentos que requieran para su venta la prescripción médica bajo receta.


d)	Los mensajes publicitarios a que se refiere el inciso anterior, no podrán incluir:


i.	expresiones sobre las propiedades de los medicamentos cuyas características no puedan ser comprobadas científicamente, ni testimonios de profesionales de la salud que puedan inducir al consumo.


ii.	expresiones que resten valor a la consulta médica o que la hagan aparecer como prescindible o superflua.


iii. expresiones que sugieran que el efecto del medicamento es seguro, sin efectos secundarios, superiores o igual al tratamiento con otros medicamentos.


iv.	expresiones que se dirijan exclusivamente o especialmente a los niños.


v.	alusiones que refieran a una recomendación emanada de científicos o profesionales de la salud o de personas que no siendo éstos, por su notoriedad social puedan incentivar al consumo de medicamentos.


f)	La autoridad correspondiente, por razones fundadas de salud pública o seguridad de las personas, podrá limitar, condicionar o prohibir la publicidad de cualquier medicamento.


g)	Queda prohibida la promoción de venta de medicamentos a través de obsequios, premios, concursos o cualquier mecanismo similar que estimule su venta o consumo.


h)	En todo caso, los medicamentos genéricos que en sus formulaciones no hayan sufrido ninguna modificación que tenga mejorías en sus efectos terapéuticos, no podrán ser comercializados con denominaciones de fantasía.


	Artículo tercero: Incorpórase en el título segundo el siguiente nuevo artículo 109:


	Artículo 109. Los profesionales y el personal que se desempeña en farmacias, droguerías y almacenes farmacéuticos, como asimismo quienes prescriban medicamentos, no podrán recibir participación de honorarios, primas u obsequios, ni cualquier tipo de estímulo o incentivo, por parte de laboratorios, proveedores o distribuidores o


	Artículo cuarto: Incorpórase en el artículo 127, como nuevo inciso segundo, el siguiente:


	Dichas recetas deberán contener siempre la identificación genérica del producto prescrito.


	Artículo quinto: Incorpórase en el artículo 174 como nuevo inciso segundo, el siguiente:


	No obstante lo anterior, las infracciones a lo dispuesto en el artículo 108 serán también sancionadas según lo establecido en el artículo Nº 24 de la ley Nº 19.496”.





