Comparado proyecto de ley que modifica el cddigo sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracién vertical de laboratorios y

farmacias (boletin N° 9914-11(S))

Cédigo Sanitario

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

Modifi | Cédiao_Sanitari la_leaislacid . ‘ol
i6 3dice” (26, 5-8-0)

PROYECTO DE LEY:

“Articulo 1°.- Introddcense las siguientes modificaciones en
el Codigo Sanitario:

Al articulo 1°

Articulo 94.- Corresponderd al Ministerio de Salud velar por
el acceso de la poblacién a medicamentos o productos
farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia, lo que
llevara a cabo por si mismo, a través de sus Secretarias
Regionales Ministeriales y de los organismos que se
relacionan con el Presidente de la Republica por su

intermedio.

--- De las diputadas y diputados Cariola, Castro,
Ricardo Celis, Crispi, Mix, Toha, Torres y Verdessi, para
incorporar en el articulo 94 del Cdodigo Sanitario, un
inciso primero nuevo, pasando el actual a ser segundo,
y asi sucesivamente:

‘Articulo 94.- Los medicamentos, alimentos y elementos
de uso médico seran considerados para todos los
efectos, bienes esenciales para el interés general de la
nacion y la salubridad publica de la poblacion.’. (ing. 33,
7-6-0)
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El Ministerio de Salud aprobara un Formulario Nacional de
Medicamentos que contendra la nébmina de medicamentos
esenciales identificados conforme a su denominacion
comun internacional, forma farmacéutica, dosis y uso
indicado, que constituira el arsenal farmacoterapéutico
necesario para la eficiente atenciéon de la poblacion,
considerando su condicion de salud y enfermedades
prevalentes y que servira de base para determinar los

petitorios _minimos __con _que deberdn contar _los

establecimientos de expendio de productos farmacéuticos.

Mediante resolucion del Ministro de Salud se aprobaran las

monografias de cada medicamento incluido en el listado.

Corresponderd a la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud velar por la adecuada
disponibilidad de medicamentos en el sector y arbitrar las
medidas que al respecto le indique el Ministerio. (*)

1 I ‘ suticos—ali ial

7

I I ; . bi
esenciales-parala-salubridad-publica= (ing. 33, 6-7-0)

3. Del diputado Crispi. Agréguese un inciso segundo nuevo
al actual articulo 94, del siguiente tenor:

“Para ello, se creara un sistema que considere la
accesibilidad econémica al establecer obligaciones vy
condiciones que permitan la disponibilidad efectiva de los
medicamentos o productos farmacedticos referidos en el
presente Cddigo.” (33, 7-5-0)
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1. Agréganse, en el articulo 94, los siguientes incisos cuarto
a noveno:

“La suspension voluntaria de la distribucién de los productos
farmacéuticos debera 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, v seis meses si es definitiva.

Sin perjuicio de lo anterior, cualquier circunstancia que ponga
en riesgo el abastecimiento de los productos farmacéuticos
debera 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 vy al Instituto de Salud Publica de Chile.

retirada)

--- De las diputadas y diputados Cariola, Ricardo Celis,
Crispi y Verdessi, reemplazando la indicacién N°7, por
la siguiente:

‘Los petitorios minimos mencionados en este articulo
deberan incluir farmacos genéricos bioequivalentes,
con expresa determinacion de su bioequivalencia e
intercambiabilidad.’. (ing. 33, 12-0-0)
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Asimismo, los establecimientos regulados por el Libro Sexto
de este CAdigo, que tomen conocimiento por cualquier causa
de quiebres en los stocks o desabastecimiento de los
productos farmacéuticos, 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 comunicacién seran
sancionadas conforme al Libro X de este Cadigo,
considerandose como falta reiterada cada dia de re entrega
de informacién 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 distribuciéon y
quiebres de stock en conocimiento del publico general,
mediante una publicacion en el sitio electrénico institucional.”.

productos—bajo—denominacion—comun—internacional” (35,

inadmisible)

9. Del diputado Crispi. Modifiquese el nuevo inciso cuarto del
articulo 94 contenido en el nimero 1) de la propuesta del
Senado, por el siguiente:

“La suspension de la produccion, distribucion y dispensacion
de los productos farmacéuticos debera ser comunicada al
Ministerio de Salud con al menos tres meses de anticipacion,
si la suspension es transitoria, y seis meses si es definitiva.
El Ministerio de Salud comunicara de esta suspensién al
Instituto de Salud Publica de Chile y a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud”.

Previo a someter a votacion la indicacion N°9, se acord6
por unanimidad agregar como sujetos a quienes se
debe informar la suspension el Instituto de Salud
Pablica y la Central Nacional de Abastecimiento.
Asimismo, eliminar la segunda parte de la indicacion.
(33, 11-0-0)

10. De la diputada Olivera y los diputados Bellolio, Gahona y
Macaya. Para modificar el numeral 1 del articulo primero, que
introduce nuevos incisos al articulo 94 del Cédigo Sanitario,
reemplazando en el nuevo inciso cuarto, la frase “si la
suspension es transitoria, y seis meses si es definitiva”, por
la siguiente

“indicando desde cuando se hara efectiva la suspension y el
tiempo aproximado por el que se extendera, si es transitoria.”
(33, 11-0-0)
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3 — oIS Naci SorviciosdeS
(33, retirada)

(33, retirada)

13. Del Ejecutivo. Para reemplazar en el articulo 94, en su
inciso octavo la palabra “no” por la expresion “retraso en la”.
(33, 11-0-0)
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~ i .
poblacion” (33, retirada)

Articulo 95.- Se entendera por producto farmacéutico o
medicamento cualquier substancia natural, bioldgica,
sintética o las mezclas de ellas, originada mediante sintesis
0 procesos quimicos, biolégicos o biotecnoldgicos, que se
destine a las personas con fines de prevencion, diagndstico,
atenuacion, tratamiento o curacion de las enfermedades o
sus sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados
fisiologicos particulares, incluyéndose en este concepto los
elementos que acompafian su presentacion y que se
destinan a su administracion.

Queda prohibida la fabricacién, importacion, tenencia,
distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de
medicamentos (*) adulterados, falsificados, alterados o
contaminados. Las autoridades sanitarias sefialadas en el
articulo 5° que detecten la existencia de medicamentos que
revistan las condiciones anotadas estaran facultadas para
su inmediato decomiso, cualquiera sea el sitio o local en el
gue se encuentren, sin perjuicio de la instruccion del
sumario sanitario pertinente y la eventual aplicacion de las
sanciones que de ello se deriven.

2. Intercélase, en el inciso segundo del articulo 95, a

continuacion de la frase
medicamentos”, la locucién
“ilegitimos, tales como los”. (34, 10-0-0)

a cualquier

titulo,

de

. : E | .

utilidad publiea” (33, retirada)

Articulo 96.- El Instituto de Salud Publica de Chile serd la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control
sanitario de los productos farmacéuticos, de los
establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones que sobre esta materia se contienen en
este Codigo y sus reglamentos.

18. Del Ejecutivo, para eliminar el numeral 3 que modifica el

articulo 96, eliminando su inciso tercero. (35, 12-0-0)

19. Bel-diputado-Ricardo-Celis—Para—rechazarla—enmienda
ol Ci ' AR liemi | | it
elArt-96,-eliminando-su-ineiso-tercero- (35, por rechazada)
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Correspondera asimismo a este Instituto, de oficio o a
peticién de parte, resolver el régimen de control sanitario
gue pudiere ser aplicable a determinadas substancias o
productos, conforme a sus caracteristicas o finalidad
perseguida.

Mediante uno o mas reglamentos, expedidos por el
Presidente de la Republica a través del Ministerio de Salud,
se determinaran las normas sanitarias que, de conformidad
con las disposiciones de este Cdédigo, regulen la
importacion,  internacién,  exportacion,  produccion,
elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento, tenencia,
transporte, distribucién a titulo gratuito u oneroso, expendio,
farmacovigilancia, trazabilidad, publicidad, promocion o
informacion profesional, uso médico o en investigacion
cientifica de productos farmacéuticos.

La reglamentacién que se dicte al efecto contendra,
ademas, las normas que permitan garantizar la calidad del
producto en todas las actividades sefaladas
precedentemente, segun corresponda, sin perjuicio de la
responsabilidad que en esta materia recaera sobre la
entidad publica o privada que desarrolle la actividad de que
se trate, la que debera implementar un adecuado sistema
para su aseguramiento.

Los requisitos de calidad exigibles al producto estaran
determinados por su registro sanitario, teniendo como
referencia las farmacopeas oficialmente reconocidas en el
pais, mediante la correspondiente resolucion ministerial.

3. Eliminase el inciso tercero del articulo 96.

resolucion> (35, por rechazada)

21. Del diputado Ricardo Celis. Para eliminar la palabra
“publicidad”, en el inciso 4° del Art. 96 del texto vigente. (38,
7-6-0)

22. Del diputado Juan Luis Castro. Para incorporar un inciso
final nuevo al articulo 96.

“Los medicamentos cuya condicién de venta sea - de venta
directa - seran aquellos contenidos en un decreto supremo
expedido por el Ministerio de Salud para tales efectos.”.
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Articulo 97.- El Instituto de Salud Publica de Chile llevari un
registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad
qgque 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.

4. Sustitayese 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.

elartiewlo- 97 porel-siguiente:
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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 précticas de manufactura.

Corresponderd al Ministerio de Salud pronunciarse en
forma previa a la cancelacion del registro de un
medicamento. Tratandose de la cancelacion de un registro,
el Instituto deberd comunicar a su titular la solicitud de
informe dirigida al Ministerio de Salud. El Instituto no podra
cancelar el registro sanitario frente a un pronunciamiento
negativo del Ministerio al respecto, sin perjuicio de los
recursos administrativos y judiciales que procedan por parte
del titular del registro u otros interesados.

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, ademas,
con un registro para el mismo producto, cuyo nombre sea
exclusivamente identificado mediante su denominacion
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
distribucién el respectivo producto farmacéutico registrado
bajo denominacién comun internacional.

I | s 3

A v
Medicamentos.” (42,

--- De las diputadas y diputados Carvajal, Castro, Crispi,
Mirosevic, Rosas, Torres, Verdessi:

“Incorpérese un nuevo inciso segundo y tercero, al
articulo 97°, pasando el actual a ser cuarto y asi
sucesivamente, del siguiente tenor:

‘Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso anterior, el
Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de Salud
Plblica, a través de un reglamento reconocera el
cumplimiento de determinados requisitos necesarios
para el registro de productos farmacéuticos, cuando
estos se encuentren registrados en Agencias
Regulatorias de Alta Vigilancia Nivel IV del Sistema de
Evaluacién de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Medicamentos o0 en agencias que estas Ultimas hayan
declarado como agencias de referencia o equivalentes.
El Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de
Salud Publica, a través de un decreto sefialara las
Agencias Regulatorias de Alta Vigilancia indicadas
precedente.’.”. (42, 9-0-0)
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Los productos farmacéuticos destinados exclusivamente a la
exportacién 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.”.

| haiod e - F onal.” (42,

inadmisible)

31. De la diputada Cariola. Para incorporar un articulo 98 bis
nuevo en el Cadigo Sanitario, del siguiente tenor:
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“Articulo 98 bis.— El precio de venta de los productos
farmacéuticos, alimentos especiales y elementos de uso
médico sélo podra reajustarse anualmente a la variacion que
experimente el indice de precios al consumidor.

Cualquier persona podra requerir ante la Corte de
Apelaciones respectiva la rebaja del precio de un producto
farmacéutico, alimento especial y elemento de uso médico en
lo que exceda a lo dispuesto en el inciso anterior, o a los
valores de referencia calculados segun lo dispuesto en el
inciso tercero del articulo 94 del presente cédigo.

La sentencia definitiva que declare el exceso de precio segln
el inciso precedente, sera obligatoria para todos los
medicamentos bajo la misma denominacion comudn
internacional.”.

Articulo 99.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 97,
el Instituto de Salud Publica de Chile podra autorizar
provisionalmente la distribucién, 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 consideradas individual o
colectivamente. Con todo, no se podrd desarrollar un
protocolo de investigacion en medicamentos no registrados
0 para nuevos usos en medicamentos registrados sin un
informe favorable del Comité Etico Cientifico que

corresponda.

5. Introdicense las siguientes modificaciones en el articulo
99:

a) Reemplazase, en el inciso primero, la oracién “Con todo,
no se podrd desarrollar un protocolo de investigacion en
medicamentos no registrados 0 para nuevos UusO0S en
medicamentos registrados sin un informe favorable del
Comité Etico Cientifico que corresponda.”, por la siguiente:

“Con todo, s6lo se podra desarrollar un protocolo de
investigacién en medicamentos no registrados o para nuevos
usos en medicamentos registrados de conformidad al Titulo
V de este Libro.”.

b) Sustitiyese el inciso segundo por los siguientes incisos
segundo, tercero, cuarto y quinto:
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o-planes-de-salud-de-interéspublico-que-se lleven-a-cabo

“Para efectos de este Codigo y las normas relacionadas del
area sanitaria, se entendera que hay inaccesibilidad cuando
existan barreras econémicas, 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,
autorizard la distribucion de los productos en-situaciones-de
inaccesibilidad y no obstard a la libre comercializacién del
producto por parte de terceros.

Indicaciones

s : . .

Don-Luis-Ricarte-Soto-Galleges” (42, 0-7-2)

34, . o , .
Stiputaae . 5 S
cebro—clasienle 00 o caloben tooden? o tdoboa? (42

retirada)

35. Del Ejecutivo, para eliminar en el numeral 5 letra b), que
modifica el articulo 99, en su nuevo inciso 3, la expresion “en
situaciones de inaccesibilidad”. (42, 9-0-0)
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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 médico y alimentos.”.

(42, resto numeral, 9-0-0)

. .

Ge—terceros—siempre —y —cuanto—en—os GQ’ remes—Se
. )

Cuanco —se —incumpiaR —estas 55 SeaR——para—agquenos

medicamentes.” (42, retirada)

seinterés nacionall. (42, 0-6-3)

Articulo 100.- La venta al publico de productos
farmacéuticos sélo 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.

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

glgl beta mp]ugt;aela Wix—Para incorporar-en el else PHMEFS

ird i i is”. (55,
inadmisible)

productos—farmaceéuticos—u—otros—similares: (38,

rechazada)

40. Del diputado Ricardo Celis. Reemplazase el inciso
segundo al articulo 100 vigente, por el siguiente:

Se prohibe la publicidad y deméas actividades que induzcan
al consumo de productos farmacéuticos. Asimismo, no seran
permitidas acciones destinadas al incentivo a la venta, tales
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La promocion 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 la entrega de muestras médicas a
estos profesionales en los términos dispuestos en los
respectivos registros, para ser proporcionados, a titulo
gratuito, a las personas que utilizan sus servicios.

Prohibese (*) la donacién de productos farmacéuticos
realizada con fines publicitarios, como asimismo los
incentivos de cualquier indole que induzcan a privilegiar el
uso, prescripcion, dispensacion, venta o administracion de
uno o mas productos farmacéuticos a cualquier persona.
Con todo, el Ministerio de Salud, mediante decreto supremo
fundado, podra incluir dentro de esta prohibicién algunos
elementos de uso médico.

Se entendera por incentivo cualquier pago, regalo,
servicio o beneficio econdmico entregado o realizado a las
personas, por parte de laboratorios farmacéuticos,
droguerias, importadores o distribuidores de medicamentos
0 establecimientos farmacéuticos, por quienes los
representen o, en general, por quienes tengan algun interés
en que se privilegie el uso de uno o mas productos o
dispositivos.

Los titulares de registros, permisos o0 autorizaciones
sanitarias, los establecimientos del area de la salud y
cualquier persona natural o juridica que participe en la
produccion, distribucion, intermediacion, comercializacion,
expendio o administracion de productos farmacéuticos,
alimentos especiales o elementos de uso médico, podran
financiar, total o parcialmente, transferir o entregar, a titulo

como afiches, presencia o ausencia de promotores u otros
similares. (38, 7-6-0).

41. BDe-la-diputada-Caricla—Para-eliminar-el-inciso-segundo
del-articulo-100-del-cédigo-sanitario- (38, por rechazada)

consumidorun-productofarmaceéutico;” (38, retirada)
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gratuito o a precios preferentes, esta clase de productos a
los pacientes que los requieran, sujeto a las regulaciones
legales, caso en el cual el beneficiario tendra derecho a
continuar percibiendo el beneficio otorgado, en iguales o
mejores condiciones, mientras subsista la utilidad
terapéutica del producto de que se trate.

Con todo, esta restriccion no impide la aplicacion de
beneficios otorgados al consumidor final a través de
convenios, prestaciones de bienestar, acuerdos colectivos
u otros similares que signifiquen rebajas o descuentos en
los precios en forma genérica y que, en ningln caso,
impliquen el incentivo del que trata el presente articulo.

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

Los medicamentos deberan presentarse en envases que
dificulten a los menores su ingesta no asistida y no podran
tener forma de dulces, golosinas, confites, figuras, juguetes
0 cualquier otra que promueva sSu consumo, segun se
determine en el respectivo reglamento.

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Castro, Andrés
Celis, Ricardo Celis, Crispi, Hernando, Mix, Olivera,
Rosas, Torres, Verdessi. Reemplazase el articulo 101
por el siguiente:

"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 exclusivamente por su denominacion
comun internacional.

En el caso de medicamentos que cuenten con tres o
mas principios activos podran ser prescritos por nombre

15

COMISION DE SALUD DE LA CAMARA DE DIPUTADOS (12 de marzo, 2019)




Comparado proyecto de ley que modifica el cddigo sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracién vertical de laboratorios y

farmacias (boletin N° 9914-11(S))

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

Cédigo Sanitario

. . I m I

de fantasia y deberd sefalarse la finalidad terapéutica
que motiva la prescripcién al paciente.

La prescripcion indicard asimismo el periodo
determinado para el tratamiento total, o a repetir
periddicamente, segun lo indicado por el profesional
gue la emitio.

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 resolucion del Ministerio de Salud,
indicando los medicamentos que deban
obligatoriamente ponerse a disposicion del publico,
individualizados exclusivamente con su denominacion
comun internacional.

La receta profesional deberd ser extendida en
documento grafico o electronico cumpliendo con los
requisitos 'y resguardos que determine la
reglamentacion pertinente y ser4 entregada a la
persona que la requirié o a un tercero cuando aquella lo
autorice. El reglamento establecera, al menos, los
elementos técnicos que impidan o dificulten la
falsificacidon o la sustitucion de la receta, tales como el
uso de formularios impresos y foliados, cédigo de
barras u otros. Si es manuscrita debera extenderse con
letra imprenta legible. En caso alguno la utilizacién de
receta electrénica podra impedir que el paciente pueda
utilizar este instrumento en el establecimiento
farmacéutico que libremente prefiera, pudiendo siempre
exigir la receta en documento grafico.

La prescripcion de los productos a que se refiere el
articulo 98 se regira por las regulaciones contenidas en
la reglamentacion especifica que sea aplicable a los
mismos.

La receta y su contenido, los andlisis y examenes de
laboratorios clinicos y los servicios prestados
relacionados con la salud serdn reservados vy
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considerados datos sensibles sujetandose a o
establecido en la ley N° 19.628.

Lo dispuesto en este articulo no obsta a que las
farmacias puedan dar a conocer, para fines
estadisticos, las ventas de productos farmacéuticos de
cualquier naturaleza, incluyendo la denominacion y
cantidad de ellos. En ningun caso la informacion que
proporcionen las farmacias consignara el nombre de las
personas destinatarias de las recetas, ni el de los
médicos que las expidieron, ni datos que sirvan para
identificarlos.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva
serd la autoridad competente para la fiscalizaciéon y
sancion del cumplimiento de las obligaciones sobre
prescripcidon, conforme a lo dispuesto en el Libro
Décimo. La misma Secretaria podra recibir denuncias
del publico sobre incumplimientos a dicha obligacion.
El propietario, el director técnico y el auxiliar de la
farmacia —este Ultimo cuando corresponda-, en que se
expenda un medicamento contraviniendo lo dispuesto
en este articulo, serdn sancionados conforme a lo
dispuesto en el Libro Décimo.

En los casos en que se emita receta electrénica, ésta
deber& constar en un documento electrénico suscrito
por el facultativo autorizado en esta ley mediante firma
electrénica avanzada conforme lo dispuesto en la ley N°
19.799.”. (ing. 44, 12-0-1)

(indicaciones 43 a 60, por rechazadas en sesion 44)

43. Del Ejecutivo, para modificar el articulo 101 contenido en
el nimero 6), de la siguiente manera:

‘E‘l} I.I z_ele nl_plazlase eh SIH GISe—pHmere I_a eXP _esm:”n
por
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La prescripcion indicarda asimismo el periodo de tiempo
determinado para el tratamiento total, o a repetir
periédicamente, segun lo indicado por el profesional que la
emitio.

La receta profesional deberé ser extendida en documento
gréfico o electrénico cumpliendo con los requisitos y
resguardos que determine la reglamentacion pertinente y
sera entregada a la persona que la requirid 0 a un tercero
cuando aquella lo autorice. El reglamento establecerd al
menos los elementos técnicos que impidan o dificulten la
falsificacion o la sustitucion de la receta, tales como el uso
de formularios impresos y foliados, cédigo de barras u otros.
Si es manuscrita deberd extenderse con letra imprenta
legible. En caso alguno la utilizacién de receta electronica
podra impedir que el paciente pueda utilizar este
instrumento en el establecimiento farmacéutico que
libremente prefiera, pudiendo siempre exigir la receta en
documento gréfico.

La prescripcion de los productos a que se refiere el articulo
98 se regira por las regulaciones contenidas en la
reglamentacién especifica que sea aplicable a los mismos.
La receta y su contenido, los analisis y examenes de
laboratorios clinicos y los servicios prestados relacionados
con la salud seran reservados y considerados datos
sensibles sujetdndose a lo establecido en la ley N° 19.628.
Lo dispuesto en este articulo no obsta a que las farmacias
puedan dar a conocer, para fines estadisticos, las ventas de
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productos farmacéuticos de cualquier naturaleza, 53. Del—Ejecutivo.—Agrégase,—un—nuevo—inciso—tercero;
incluyendo la denominacion y cantidad de ellos. En ningln i
caso la informacion que proporcionen las farmacias
consignara el nombre de las personas destinatarias de las
recetas, ni el de los médicos que las expidieron, ni datos

que sirvan para identificarlos. by Meodificase-el-actuatincise-undécimo,gque-ha-pasado-a-ser

i, fAY

El propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia | sigui = St =
(*) en que se expenda un medicamento diferente—del
indicado—en-tla—receta; contraviniendo lo dispuesto en el | i “di indi
presente articulo, seran sancionados conforme a lo | (44, por rechazado)

dispuesto en el Libro Décimo.

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

El reglamento establecera las situaciones y casos en que
se podra exceptuar la aplicacion de lo dispuesto en el inciso
primero, tales como ruralidad, ubicacion geogréfica,
disponibilidad tecnolégica u otras situaciones de similar
naturaleza.
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--- De las diputadas y diputados Castro, Andrés Celis,
Ricardo Celis, Crispi, Gahona, Mix, Olivera, Rosas,
Torres, Verdessi. Incorpérase un articulo 101 bis, del
siguiente tenor:

“Articulo 101 bis.- La intercambiabilidad es la accién
mediante la cual un medicamento puede intercambiarse
por otro que tenga la misma denominacion comun
internacional y esté -certificado como equivalente
terapéutico.

Seran equivalentes terapéuticos aguellos
medicamentos que tengan los mismos principios
activos, que después de la administracién en la misma
dosis, via y bajo las mismas condiciones, sus efectos
con respecto a eficacia y seguridad sean esencialmente
los mismos.

El Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de
Salud Pdublica, mediante decreto aprobara la norma
técnica que establezca la forma y condiciones para la
realizacién de los estudios de equivalencia terapéutica,
dentro de los cuales se podran considerar estudios de
bioequivalencia o los que corresponda segun forma
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farmacéutica o naturaleza del principio activo, y de
acuerdo a las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud.

El Instituto de Salud Publica de Chile sera el érgano
encargado de certificar el cumplimiento de la
demostracion de la equivalencia terapéutica de los
productos farmacéuticos en el procedimiento de registro
sanitario.

Serda obligacion de los establecimientos que dispensen,
informar sobre el uso de los equivalentes terapéuticos,
debiendo dar a conocer toda la oferta de equivalentes
terapéuticos disponibles de un farmaco prescrito al
momento de la atencién, dando a conocer los precios
de cada producto. Sera la decision del paciente, dentro
de los equivalentes ofrecidos, la que determine la
eleccion del producto dispensado.

Los productos farmacéuticos sefialados en el petitorio a
que se refiere el articulo 94, sélo podran registrarse bajo
una denominacién 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 estas
circunstancias solo se podra distribuir el medicamento
registrado bajo la denominacion de fantasia, siempre
que esté disponible también para su distribucion el
respectivo producto farmacéutico registrado bajo
denominacion comun internacional.

La exigencia del inciso anterior no serd aplicable a
aquellos medicamentos que al obtener el registro
sanitario, se incorporan como principio activo por
primera vez en el campo de la medicina.

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
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composicion, especificaciones técnicas, rotulado y
buenas practicas de manufactura.

Correspondera al Ministerio de Salud pronunciarse en
forma previa a la cancelacion del registro de un
medicamento. En estos casos, el Instituto no podra
cancelar el registro sanitario frente a un
pronunciamiento negativo del Ministerio al respecto, sin
perjuicio de los recursos administrativos y judiciales que
procedan por parte del titular del registro u otros
interesados.”.

(44, 12-0-0)

61. Del diputado Verdessi. Incorporase, en el Libro Cuarto del
Codigo Sanitario un nuevo Titulo Il, con los siguientes
articulos 101 A a 101 F, pasando el actual Titulo Il a ser Titulo
lll, y asi sucesivamente;

“TITULO I
Del régimen de control de precios de los productos
farmacéuticos

Articulo 101 A.- Con el objeto de evitar inequidades en el
acceso y asegurar la calidad de los medicamentos, el Instituto
de Salud Publica formulard y regulara los precios de los
productos farmacéuticos, de acuerdo a las normas
contenidas en este Titulo.

Articulo 101 B.- En el gjercicio de sus atribuciones, el Instituto
de Salud Pdublica podra regular el precio de los productos
farmacéuticos por medio de los siguientes regimenes:

i) Régimen de control directo, mediante el cual fijaré el precio
méximo, en cualquiera de sus distintos niveles, que los
productores, distribuidores y farmacias podran cobrar por
medicamentos:

i) Régimen de libertad regulada, mediante el cual fijara los
criterios y la metodologia con arreglo a los cuales los
productores, distribuidores y farmacias podran determinar o
modificar, los precios maximos en cualquiera de sus niveles
respecto a los medicamentos.
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Articulo 101 C.- Mediante decretos, el Instituto de Salud
Plblica determinara el régimen de regulacién de precios
aplicable a cada medicamento, en consideracion a:

a) El grado de concentracion del mercado nacional. Para tal
efecto, se analizara la influencia en la determinacion de los
precios de uno o mas productores, distribuidores y farmacias
respecto de un conjunto de medicamentos competidores
entre si y entre los cuales existe sustituibilidad terapéutica.
b) El precio de referencia en mercado internacional. Para tal
efecto, se analizara el precio de medicamentos con la misma
denominacién comun internacional en paises determinados
por criterios de integracién comercial, proximidad geografica
con Chile, similitud en el grado de intervencion econémica
general, pertenencia a la OECD vy disponibilidad de
informacion.

Articulo 101 D.- El Instituto de Salud Publica aplicara a lo
menos una vez al afio la metodologia para la determinacion
de precios de acuerdo al régimen de control directo o al
régimen de libertad regulada.

Articulo 101 E.- A los funcionarios del Instituto de Salud
Publica que, directa o indirectamente, participen en la
aplicacién de las metodologias para la determinaciéon de
precios de medicamentos les seran aplicables, en lo
pertinente, las normas del Titulo IV del Libro Cuarto del
Caddigo Sanitario, denominado "Reportes de transparencia y
regulacion de conflictos de intereses”.

Articulo 101 F.- El precio de referencia de los medicamentos
innovadores cuya patente se encuentre vigente, el Instituto
de Salud Publica lo determinara en el marco del proceso de
evaluacion de tecnologia sanitaria.”.

TITULO II

De los productos alimenticios
Articulo 102.- Se entendera por alimentos o productos
alimenticios cualquier substancia o mezcla de substancias
destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas y
todos los ingredientes y aditivos de dichas substancias.
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Se consideraran alimentos especiales aquellos
productos o preparados destinados al consumo humano
con fines particulares de nutricion, utilizados en el
tratamiento de determinadas patologias o condiciones de
salud, que requieran de modalidades de administracion no
parenteral, tales como la via oral u otras, y de
supervigilancia especial por personal del area de la salud.

especiales—eaeschios—en—e Gso—a _te OF—S&i0—poara
regulatorias-internacionales-le-reconozcan”™ (51, retirada)

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Crispi, Gahona,
Macaya, Mix, Rosas y Torres, para agregar el siguiente inciso
tercero al articulo 102:

‘La utilidad terapéutica que se atribuyan los alimentos
especiales descritos en el inciso anterior, sélo podran
corresponder a aquellas que agencias regulatorias
nacionales e internacionales le reconozcan.’. (51, 11-0-0)

7. Agrégase el siguiente articulo 102 bis:

“Articulo 102 bis.- Los productos que se atribuyan, rotulen,
anuncien, publiciten o promocionen indicando presentar
propiedades terapéuticas, sean éstas curativas, de
atenuacion, tratamiento, diagndstico 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 Puablica de Chile.

Serd permitida la comercializacién 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
Cddigo, sin perjuicio de lo establecido en la letra b) del
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articulo 28 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
0 engaio al consumidor.”.

8. Sustitlyese 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 normas de este Cddigo, asi como de
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones legales y
reglamentarias que rigen sobre la materia.

1. Correspondera al Instituto de Salud Publica:
a. El registro o notificacion de los elementos de uso médico.

b. La autorizacion, 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 su naturaleza o finalidad.

d. La autorizacién, control y fiscalizacién de los importadores
y fabricantes de elementos de uso médico.

e. Otorgar el certificado de destinaciébn aduanera y la
autorizacién de uso y disposicion de los elementos de uso
médico.

f. La notificacion, control y fiscalizaciébn de materias primas,
conforme a los articulos 111 ter y 111 septies.

2. Corresponderd a las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud:

63. Del Ejecutivo para sustituir en el literal d) del inciso
segundo del articulo 111, contenido en el nimero 8), la frase
“y fabricantes”, por:

“, fabricantes de elementos de uso médico y entidades que
realicen mantenimiento”. (49, 11-0-0)
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TRy I I . oy,

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 fiscalizacién y vigilancia
respecto de la distribucién, almacenamiento y calidad de los
elementos de uso médico o materias primas, cuando
corresponda.

Las infracciones que detecte en el ejercicio de esta
competencia debera 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 Décimo de este Cédigo.

b. Proceder, en el ejercicio de las atribuciones sefaladas
precedentemente, conforme a lo dispuesto en los articulos
159 y 178. El acta que levante el fiscalizador de la Secretaria
Regional Ministerial de Salud iniciara de oficio el sumario
sanitario 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 que aquél
determine, tales como declaraciones o visitas de inspeccion.”
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Cédigo Sanitario
Elcostode I.as,ele_ tllleaelelnes se|.| a de'ealge de-as-personas

9. Intercalanse, a continuacion del articulo 111, los siguientes
articulos 111 bis a 111 decies:

“Articulo 111 bis.- Definicion de elemento de uso médico o
dispositivo médico. Se entendera 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 Codigo;

2) Que no logre su accién principal en el cuerpo humano por
mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos,
aunque pueda ser ayudado en su funcibn por tales
mecanismos, y

3) Que su uso previsto en los seres humanos, solo o en
combinacion, se refiera a uno o0 mas de los siguientes fines:

a) Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o cura de una
lesion.

b) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de un
proceso anatémico o fisioldgico.

¢) Reemplazo o modificacion de la anatomia humana.

d) Soporte de la vida.
e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccion de elementos de uso médico.

64. Del Ejecutivo para reemplazar el articulo 111 bis,
contenido en el nimero 9), por el siguiente;

“Articulo 111 bis.- Definicion de elemento de uso médico o
dispositivo médico. Se entenderd4 por elemento de uso
médico o dispositivo médico cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, equipo, artefacto, implante, reactivo
para uso in vitro, 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 Cadigo.

2) Que no logre su accién principal en el cuerpo humano por
mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos,
aunque pueda ser ayudado en su funcidbn por tales
mecanismos.

3) Que su uso previsto en los seres humanos, individual o
combinadamente, se refiera a uno o0 méas de los siguientes
fines:

a) Diagnéstico, prevencidn, monitoreo, tratamiento, alivio o
cura de una enfermedad.

b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento alivio,
compensacion de un dafio o lesion.

cura o
¢) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de un
proceso anatomico o fisiolégico.

d) Soporte o mantenimiento de la vida.

e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccion de elementos de uso médico.
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g) Suministro de informacion para propésitos médicos o
diagndsticos a través de un examen in vitro de especimenes
derivados del cuerpo humano.

g) Suministro de informacién para propdésitos médicos o
diagndsticos a través de un examen in vitro de especimenes
derivados del cuerpo humano.”. (49, 11-0-0)

65. Del diputado Crispi. Modifiquese en la letra e) del numeral
3) del articulo 111 bis, reemplazando el punto aparte por la
siguiente frase:

“y el ejercicio de los derechos reproductivos de las mujeres
consagrados en la Ley 21.030”. (49, 11-0-0)

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

Un reglamento determinara los criterios conforme a los cuales
los elementos de uso médico se clasificaran como de riesgo
0 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 requerirdn de registro sanitario.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podra otorgar la
autorizacién especial para uso provisional para ensayos
clinicos, conforme a lo dispuesto en el Titulo V de este Libro.
Asimismo, podra autorizar provisionalmente el uso, venta o
distribucién de elementos de uso médico sin registro sanitario
previo, en alguno de los casos sefialados en el inciso primero
del articulo 99 de este Cdédigo 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 distribucion, previa notificacion al Instituto de
Salud Publica de Chile, para que éste ejerza las facultades
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de vigilancia, control y fiscalizacion respecto de su calidad,

efectividad y seguridad y-ne-requerirdn-deregistro-sanitario.

El procedimiento de notificacién que se establezca para los
elementos de uso médico de bajo riesgo sanitario también
regira 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 notificacion se podran someter
aguellas 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 realizacion, de la
notificacién al Instituto de Salud Publica de Chile, conforme
al reglamento.

La regulacién de estos elementos de uso meédico 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 médico de que se trate;
normas relacionadas con su distribucién, expendio y uso,
segun corresponda, y forma y condiciones para su venta, uso
y prescripcion, en el caso de que ésta se requiera.

66. De-la-diputada-Mi—Para—eliminar-en-eknciso-sexto-del

(49, retirada)

Articulo 111 quater.- Conformidad de los elementos de uso
meédico. La responsabilidad por la calidad, seguridad,
eficacia, aptitud y demas cualidades de los elementos de uso
meédico recaera sobre el titular de su registro sanitario o su
notificacién 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 fabriquen o importen elementos de
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uso médico con riesgo sanitario. Para la distribucion, 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 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 certificacién de conformidad de un elemento de uso
médico, el Instituto de Salud Publica de Chile podra, de
acuerdo 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 determinara 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 so6lo requieran notificacion, los controles,
verificacion y ensayos de calidad y/o reconocimiento se
efectuaran conforme a las especificaciones técnicas que 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
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certificacién y al Instituto de Salud Publica de Chile, de forma
simultanea.

Articulo 111 sexies.- Prohibiciones. Se prohibe la fabricacion,
importaciéon, tenencia, distribucién y transferencia, a
cualquier titulo, de elementos de uso médico falsificados,
adulterados, alterados o contaminados.

Cualquiera de las autoridades sanitarias a las que se alude
en el articulo 5° de este Cadigo, 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
destinacion aduanera de cualquier elemento de uso médico
0 materia prima calificada bajo la categoria de riesgo sanitario
que 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 proteccién de la salud publica, podra someter
a registro sanitario o certificacién de conformidad de calidad
a los elementos de uso médico que la reglamentacion
califiqgue 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 quéter
y 125 de este Cdédigo. 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,
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finalidad o empleo quedaran sujetos a uno o mas de los
siguientes procesos:

a) Natificacion o registro.

b) Certificacion de conformidad.

wnereﬂe#arﬂe&le#%Newe&la#ase—Neﬂﬂeae% (49,
retirada)

Articulo 111 decies.- Remision. Mediante uno o mas
reglamentos se regularan los elementos de uso médico en los
siguientes aspectos: importacion; internacién; exportacion;
produccion o elaboracion a medida; cumplimiento de buenas
practicas de manufactura, laboratorio, almacenamiento y
distribucién; circulacion; tenencia; transporte; distribucién a
titulo gratuito u oneroso; expendio; tecnovigilancia;
trazabilidad (*); publicidad, promocién o informacién
profesional.

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

68. Del Ejecutivo. Para intercalar en el inciso primero del
articulo 111 decies, que contiene su numeral 9, a
continuacion de la palabra “trazabilidad”, lo siguiente:

“; condiciones para su uso y mantenimiento;”. (49, 11-0-0)

Articulo 111 A.-

elementos de uso médico para ser

Los productos farmacéuticos y los

utilizados en

investigaciones cientificas en seres humanos deberan

contar
provisional,

con una autorizaciéon especial

conforme al presente Libro.
La autorizacion especial para uso provisional con fines

de investigacion

se requerird para

para Su uso
otorgada por el Instituto de Salud Publica

todo producto

farmacéutico o dispositivo médico, sea porque no cuenten
con el respectivo registro sanitario o bien, contando con
éste, se pretenda su utilizacion de manera distinta a la

registrada. Con todo, el

Ministerio de Salud podra

establecer, mediante decreto supremo, la exencion de esta
exigencia a los elementos de uso médico cuya utilizacion
no conlleve un riesgo relevante para las personas.

Para efectuar la solicitud de autorizacion especial para
uso provisional con fines de investigacion, el solicitante

deberd presentar,

previa aprobacién conforme a

lo
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dispuesto en el articulo 10 de la ley N°20.120, el protocolo
de investigacién, el formato de consentimiento informado,
la pdliza de seguros y todo otro antecedente que establezca
el reglamento.

Esta autorizacion especial no podra tener una duracion
mayor a un afio, contado desde la fecha de la resolucién
que la concede, y podra ser renovada por periodos iguales
y sucesivos, siempre que cumpla con los requisitos
establecidos en este Cddigo, en la ley N°20.120 y en los
respectivos reglamentos.

Los productos farmacéuticos y elementos de uso médico
gue cuenten con autorizacion especial para uso provisional
con fines de investigacion solo podran ser destinados al uso
gue la misma autorizacién determine, quedando prohibida
su tenencia, distribucion y transferencia a cualquier titulo o
su uso de manera distinta a la registrada.

El Instituto de Salud Publica debera llevar un registro
publico de todas las investigaciones cientificas en seres
humanos con productos farmacéuticos o elementos de uso
médicos autorizadas para realizarse en el pais, con las
menciones que sefiale el reglamento. Dicho registro estara
sujeto a las disposiciones del articulo 7° del articulo primero
de la ley N°20.285, sobre Acceso a la Informacion Publica.

69. Del Ejecutivo, para agregar en el articulo 111 A un nuevo
inciso séptimo del siguiente tenor:

“La investigacion cientifica de productos farmacéuticos en
fase preclinica debera cumplir con la formalidad establecida
en el inciso noveno del articulo 111 ter, dispuesta para la
investigacién de elementos de uso médico”. (49, 11-0-0)

Articulo 121.- Son establecimientos del area de la salud
aquellas entidades publicas o privadas que realizan o
contribuyen a la ejecucidon de acciones de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud y de rehabilitacion de
las personas enfermas.

Estos establecimientos requerirdn, para su instalacion,
ampliacion, modificaciéon o traslado, autorizacion sanitaria
de la Secretaria Regional Ministerial de Salud de la regién
en que se encuentren situados, la que se otorgara previo
cumplimiento de los requisitos técnicos que determine el

%MMM. j j -. -,, j i
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reglamento, sin perjuicio de las atribuciones que este
Cadigo confiere al Instituto de Salud Publica de Chile.

Articulo 124.- Los establecimientos que realicen actividades
dirigidas al cuidado y embellecimiento estético corporal
seran fiscalizados por la autoridad sanitaria con el objeto de
gue su funcionamiento se ajuste a las normas
reglamentarias que al efecto se dicten. Sin perjuicio de lo
anterior, aquellos establecimientos que, aun cuando
anuncien o persigan una finalidad estética, utilicen
instrumentos o equipos que afecten invasivamente el
cuerpo humano, generen riesgo para éste, ejecuten
maniobras o empleen instrumentos que penetren la piel y
mucosas deberan contar con una direccién técnica a cargo
de un profesional (*) del area de la salud, ademas de
autorizacién sanitaria previa a su funcionamiento (**).

10. Introdlcense las siguientes modificaciones en el articulo
124:

a) Reemplazase la frase “, que generen riesgo para éste,”,
por la siguiente: “y que generen riesgo para éste 0”.

b) Intercalase, a continuacion de la palabra “profesional”, la
expresion “o técnico”.

c) Agrégase, después de la palabra “funcionamiento”, la
siguiente frase:

“, todo lo cual sera determinado en el respectivo reglamento”.

11. Sustitlyese el articulo 125, por el siguiente:

“Articulo 125.- Los establecimientos que fabriquen, importen
o distribuyan los elementos de uso médico regulados en el
Libro Cuarto de este Cadigo deberan inscribirse en el Instituto
de Salud Publica de Chile, antes de iniciar sus actividades.

Los establecimientos que fabriquen elementos de uso médico
gue la reglamentacion clasifigue de riesgo sanitario o que
sefiale que requieren condiciones especiales o
estandarizadas para obtener o mantener su calidad, utilidad

71. Del Ejecutivo, para modificar el articulo 125, contenido en
el numero 11, de la siguiente manera:

a) Modificase su inciso primero, de la siguiente forma:

i. Sustituyese la frase “Los establecimientos” por “Las
entidades”.

ii. Sustitiyese la frase “o distribuyan”, por “, distribuyan o
realicen mantenimiento de”.

b) Modificase el inciso segundo, de la siguiente forma:
i. Sustitiyese, la frase “Los establecimientos” por “Las
entidades”.
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0 aptitudes deberan contar, ademas, 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 aplicardan a aquellos establecimientos que distribuyan (*)
los referidos elementos.

Las autorizaciones sanitarias sefialadas se otorgaran previo
cumplimiento de las normas técnicas de buenas préacticas
respectivas, que se estableceran mediante decreto del
Ministerio de Salud, las cuales deberan contemplar, al
menos, 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, verificacién o ensayos asociados a la calidad.

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.

Sin perjuicio de lo anterior, los establecimientos de optica
serdn autorizados, controlados vy fiscalizados por las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en el territorio
de sus respectivas competencias.”.

ii. Sustitiyese en su frase final la frase *“aquellos
establecimientos” por “aquellas entidades”.

iii. Intercalase, a continuacién de la palabra “distribuyan” la
frase “o realicen mantenimiento de”.

(49, 11-0-0)

72. Y
articulo-125- (49, retirada)
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Articulo 127.- La produccién de medicamentos sélo podra
efectuarse en laboratorios farmacéuticos especialmente
autorizados al efecto por el Instituto de Salud Publica de
Chile, entidad a la cual le correspondera, asimismo, su
fiscalizacion y control, todo ello conforme a las condiciones
gue determine el reglamento.

La direccion técnica de estos establecimientos estard a
cargo de un profesional quimico farmacéutico y, en el caso
de la fabricacion de productos farmacéuticos de origen
biolégico, podrd ademas corresponder a un ingeniero en
biotecnologia, un bioguimico o0 un médico cirujano con
especializacion en esa area.

Todo laboratorio de produccién farmacéutica debera contar
con sistemas de control y de aseguramiento de la calidad
independientes entre si, a cargo de diferentes
profesionales, los que deberan tener alguno de los titulos y
especializaciones referidos precedentemente, segun el
caso. Estos sistemas deberan asegurar el cumplimiento de
los requerimientos contemplados en las buenas préacticas
de manufactura y de laboratorio que a su respecto se
aprueben por resolucibn ministerial, segun el tipo de
actividad productiva que haya sido autorizada para el
establecimiento.

Los laboratorios farmacéuticos que ejecuten en forma
exclusiva las etapas de acondicionamiento o control de
calidad daran cumplimiento a las disposiciones
reglamentarias que al efecto se contemplen.

No obstante lo anterior, las farmacias podran elaborar, sin
utilizar procesos industriales, preparados farmacéuticos
conforme a las indicaciones de quien prescribe o0 a las
contenidas en las normas de elaboracion aprobadas, segun
corresponda al tipo de preparado magistral u oficinal, en la
forma y condiciones que establezca la reglamentacion que
al efecto se emita.

12. 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”.

73. Del Ejecutivo. Para reemplazar el numeral 12 que
modifica el inciso segundo del articulo 127, en el siguiente
sentido:

“12. 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. Un
reglamento, expedido por el Ministerio de Salud, determinara
los requisitos que se requeriran para demostrar

especializacién en el area.”. (49, 11-0-0)
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Los recetarios magistrales se entenderan autorizados para

preparar las drogas huérfanas.

las—farmacopeas—internacionalmente —aceptadas”. (55,

retirada)

¢ . . _tal FDA_E
de-similares-caracteristicas’: (51, retirada)
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--- De las diputadas y diputados Bellolio, Cariola, Castro,
Crispi, Gahona, Macaya, Mix, Rosas y Torres, para agregar
un nuevo inciso final al articulo 127, del siguiente tenor:
‘Para efectos del desarrollo de la actividad descrita en los
incisos precedentes, las farmacias, droguerias y laboratorios
farmacéuticos se entenderan facultados para importar las
materias primas que sean necesarias para el tratamiento de
enfermedades raras o de baja prevalencia y que sean
consideradas como drogas huérfanas por la autoridad local o
internacional debidamente reconocida como agencias
regulatorias de medicamentos de Alta Vigilancia.. (51, 12-0-
0)

13. Intercalase el siguiente articulo 127 A:

“Articulo 127 A.- Las droguerias y depositos de productos
farmacéuticos de wuso humano deberdn contar con
autorizacion sanitaria otorgada por el Instituto de Salud
Pablica de Chile, entidad a la que le correspondera,
asimismo, su fiscalizacién y control, todo ello conforme a las
condiciones que determine el reglamento.

Las droguerias y depésitos de productos farmacéuticos
humanos deberan ser dirigidos técnicamente por un
farmacéutico-o-un quimico farmacéutico.

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 ejecucion
del fraccionamiento. Las droguerias podran realizar el
fraccionamiento sujetandose a las normas del articulo 129
A

78. De la diputada Mix. Al inciso segundo

r g . " (51,
retirada)
b) Para incorporar a continuacion del punto aparte, la
siguiente oracion:

“El fraccionamiento de los medicamentos podra realizarse
conjuntamente con la elaboracion de un envase que
garantice una correcta dispensacion de éstos” (51, 11-0-0)

" Larti | sicui :
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La fabricacion, acondicionamiento o internacion de
productos farmacéuticos destinados exclusivamente a la

exportacién—per—euenta—propia—o—ajena,—deberdn—ser

14. Introdicense las siguientes modificaciones en el articulo
128:
a) Sustitlyese el inciso primero, por el siguiente:

“Articulo 128.- La importacién, internacién y exportacion de
las especialidades farmacéuticas podra ser efectuada por los
laboratorios farmacéuticos, farmacias, droguerias y depésitos
de productos farmacéuticos y.—en—general—por—cualguier
persona-naturalojuridica, conforme a la legislacion vigente.”.

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

¢) Suprimese en el actual inciso tercero, que ha pasado a ser
segundo, lo siguiente:

s

%284%%\;& (51, retlrada)

81. Del-diputado—Juantuis-Castro—Para—eliminar-del-inciso
: | articulo_128 laf ™
cualguierpersona-naturalojuridica” (51, 0-11-0)

82. Del diputado Crispi. Reemplacese el inciso tercero del
actual articulo 128 por el siguiente:

“La fabricacion, acondicionamiento, internacién o importacion
de medicamentos destinados exclusivamente a su posterior
exportacién, por cuenta propia 0 ajena, deberan ser
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ad il I Zados. v
corresponda—Ademas; deberan ser notificadas al Instituto,

incluyendo la individualizacion del exportador, del fabricante
y del registro del producto.

“, por cuenta propia 0 ajena, deberan ser realizadas por
laboratorios o droguerias autorizados, segun corresponda.
Ademas,”.

realizadas por laboratorios o droguerias autorizados, segun
reglamento. Ademas, deberan ser notificadas al Instituto,
incluyendo la individualizacién del exportador, del fabricante
y del registro del producto”. (51, 7-4-1)

. . o : ] 128

retirada)

84. De los diputados Bellolio, Gahona y Macaya. Para
agregar un nuevo inciso final al articulo 128:

“Sin perijuicio de lo dispuesto precedentemente, procedera la
importacion de medicamentos con 0 sin registro sanitario en
Chile, para consumo exclusivo del importador. Un reglamento
determinara las condiciones en las que proceda este tipo de
importaciones, resguardando que la prescripcién de los
productos sin registro sanitario o que no sean de venta directa
en el pais sean efectuadas siempre por un profesional
habilitado para prescribir en Chile”.

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Duran, Gahona,
Luck y Macaya, para agregar un nuevo inciso final al articulo
128:

‘Sin perjuicio de lo dispuesto precedentemente, procedera la
importacion de medicamentos con o sin registro sanitario en
Chile, para consumo exclusivo del importador, previa
autorizacién de la Seremi de Salud respectiva al domicilio del
importador y siempre que estén prescritos por un profesional
habilitado, que deje constancia de la necesidad y duracion del
tratamiento.’.

15. Agrégase el siguiente articulo 128 bis:

un-nuevo-articulo-128 bis-por-elsiguiente:

45 Aard | slen feulo.128 bi:
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“Articulo 128 bis.- El envase de los medicamentos debera
incluir el nombre del producto de que se trate, segln su
denominacién comun internacional, en formato y letras
claras, legibles y de un tamafio que, en conjunto, utilice al
menos un tercio de una de sus caras principales.

Los medicamentos que cuenten con una denominacion de
fantasia podran incluirla en el envase, en un tamafio que, en
conjunto, no supere de un quinto del empleado para la
denominacién comun internacional del mismo, segin se
indica en el inciso anterior.

' . . i ? ’ e 77 i i

iculc is- (49, retirada)

87. Dol —disoende Jonn Loe Coonpe Depe pochosor o
(49, retirada)

retirada)
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Un reglamento, suscrito por el Ministro de Salud, establecera
las condiciones sobre rotulacién de medicamentos, sea que
cuenten o no con denominacion de fantasia, el que ademas
debera recoger las disposiciones contenidas en la ley N°
20.422.".

90. De la diputada Mix. Para incorporar en el articulo 128 bis
nuevo inciso tercero, pasando el actual a ser cuarto, del
siguiente tenor:

“En el caso de infraccion a estas disposiciones, se sancionara
de acuerdo con el Libro Décimo de este Cddigo” (49, 11-1-0)

91. De la diputada Mix. Para incorporar un nuevo articulo 128
ter del siguiente tenor:

“Articulo 128 ter.- Las farmacias y los almacenes
farmacéuticos no podran vender en sus propios locales, por
si ni a través de personas naturales o juridicas relacionadas,
productos farmacéuticos 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 andnimas”.

Articulo 129.- Las farmacias y almacenes farmacéuticos
podran instalarse de manera independiente, con acceso a
vias de uso publico, o como un espacio circunscrito dentro
de otro. Un reglamento dictado a través del Ministerio de
Salud determinard los requisitos que deberan cumplir

dichos establecimientos para ser autorizados por el Instituto

de Salud Publica de Chile, asi como la idoneidad del

profesional o técnico que segun cada caso ejerza su
direccion técnica y el horario o turnos que deberan cumplir

para

asegurar

una adecuada

disponibilidad de

medicamentos en dias (*) inhabiles y feriados legales y en
horario nocturno. Para los efectos de la fijacién de turnos,
deberan considerarse datos poblacionales y cantidad de

farmacias,

de

almacenes

farmacéuticos

y de

16. Efectianse las siguientes enmiendas en el articulo 129:

a) Modificase el inciso primero, como sigue:

i) Sustituyese la expresién “el Instituto de Salud Publica de
Chile” por

“la Secretaria Regional Ministerial de Salud correspondiente”.

ii) Intercalase, a continuacion de la palabra “dias”, la
expresién
“habiles,”.

--- De los diputados Bellolio, Gahona y Macaya. Para agregar
en los incisos primero y segundo del articulo 129, a
continuacion de la palabra ‘distribuidores’, la siguiente
expresion:

‘laboratorios, droguerias y depésitos,’.

43

COMISION DE SALUD DE LA CAMARA DE DIPUTADOS (12 de marzo, 2019)



Comparado proyecto de ley que modifica el cddigo sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracién vertical de laboratorios y

farmacias (boletin N° 9914-11(S))

Cédigo Sanitario

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

establecimientos de salud existentes en la localidad de que
se trate.

Las farmacias son centros de salud, esto es, lugares en los
cuales se realizan acciones sanitarias y, en tal caracter,
cooperaran con el fin de garantizar el uso racional de los
medicamentos en la atencién de salud. Seran dirigidas por
un quimico farmacéutico y contaran con un petitorio minimo
de medicamentos para contribuir a las labores de
farmacovigilancia.

b) Agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo, pasando el
actual inciso tercero a ser cuarto y asi correlativamente:
“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 psicotrépicos y envases clinicos, conforme a
las normas reglamentarias sobre la materia.”.

IH e ” [IPN] “

b)-para-sustituiren-el-Ruevo-inciso-tercero-del-articulo 129, ioral b ¢ e |
“psicotropicos”, por “sujetos a control legal” (49, 5-7-1)

93.DeLd+putade—RieardeQeHs.—Para~FeehazaHarequienda
Del Ei Lol “iuridicas”
—sm—la#ase—een% (49 por rechazada)
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En aquellos Ilugares donde no existan farmacias
establecidas, podran autorizarse farmacias itinerantes, las
gue corresponderan a estructuras méviles que se ubicaran
en lugares y horarios autorizados expresamente por la
autoridad sanitaria, facilitando el acceso de la poblacién a
los medicamentos, cumpliendo en todo caso las
condiciones que al efecto establezca el respectivo
reglamento.

Ademas, en aquellos lugares en los cuales no existan
establecimientos de expendio de medicamentos al publico,
el Ministerio de Salud arbitrara las medidas necesarias para
su adecuada disponibilidad (*), a través de los
establecimientos de salud.

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

isposic i va’. (49, retirada)

96. Del diputado Ricardo Celis. Para insertar en el penultimo
inciso del articulo 129 vigente, luego de la frase “, el Ministerio
de Salud arbitrara las medidas necesarias para su adecuada
disponibilidad” la siguiente:

“y venta al publico”. (49, 12-0-0)

inciso.22. (54, 4-7-2)

98. Del-diputade-Juan-Luis-Castro—Rararechazarelminarla
'I.“d eelte e|||i5, det eilefb“"g que-propone _aglsrgaul HI “,HE"IE

129. (54, por rechaza&a)
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59 {indicacion aind  Deld o3 . _

autoridad-sanitaria-competente™ (54, por rechazada)

100. De la diputada Mix. Para incorporar en el articulo 129 un
nuevo inciso final, pasando el actual a ser penultimo, del
siguiente tenor:

“En el caso de infraccion a los derechos que establece la ley
20.584, anteriormente individualizada, podra realizarse el
reclamo ante la Superintendencia de Salud. El procedimiento
se regira de acuerdo con el articulo 37 de dicha normativa”.
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transperte-de-los-mismeos’ (49, retirada)

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Duran,
Gahona, Luck y Macaya, para agregar el siguiente
inciso final al articulo 129:

‘Procedera, asimismo, la venta, expendio y entrega de
medicamentos a través de plataformas digitales por
parte de los establecimientos autorizados para tal
efecto. Estos establecimientos deberan cumplir, en todo
caso, con las disposiciones del articulo 101. Un
reglamento determinard las condiciones con las que se
dara cumplimiento a las disposiciones de este Codigo
en materia de venta, expendio y entrega de
medicamentos de forma remota, asi como las
condiciones sanitarias minimas que deberan cumplir
estos establecimientos, considerando siempre la
seguridad en el almacenamiento y transporte de estos.’.
(49, 10-0-0)
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inciso. (54, 4-7-2)

Articulo 129 A.- Las farmacias deberan ser dirigidas

técnicamente por un guimico farmacéutico gue debera estar

presente _durante todo el horario de funcionamiento del

establecimiento.

17. Introdlcense las siguientes modificaciones en el articulo
129 A:

a) Sustituyese el inciso segundo, por los siguientes incisos
segundo y tercero:

“Correspondera a estos profesionales realizar o supervisar la
dispensacién adecuada de los productos farmacéuticos,
conforme a los términos dispuestos en la receta. En el
cumplimiento de esta funcion de dispensacion de productos,
el quimico farmacéutico deber4 velar para que en el

establecimiento, siempre que se solicite el intercambio de un

medicamento, se dispense el producto registrado bajo

(49, ind. 103, 104, 105y 106, retiradas)

103- De la diputada Cariola. Reemplacese el inciso primero
del articulo 129 A por el siguiente:

48
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Mediante decreto dictado a través del Ministerio de Salud
se aprobaran las normas para la correcta ejecucion del
fraccionamiento, las que incluiran la determinacién de los
productos de venta con receta médica no sujeta a control
legal sobre los cuales se podra realizar, incluyendo su
forma farmacéutica, la obligacion de distribuirlos y
expenderlos en  condiciones  seguras, evitando
contaminaciones y errores, y las condiciones de rotulacion
del envase de entrega al adquirente que permitan identificar
el producto, al prescriptor y al paciente, asi como las
indicaciones para su empleo. Esas nhormas seran
obligatorias para los importadores, fabricantes vy
distribuidores de medicamentos y para las farmacias.

denominacién comdudn internacional, 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 correspondera 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 funcién de dispensacion, dichos profesionales deberan,
ademas, efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases
de medicamentos para la entrega del nimero de dosis
requerido por la persona, segun la prescripcion del
profesional competente.”.

b) Agrégase en el inciso tercero, que ha pasado a ser cuarto,
la siguiente oracion inicial:
“Siempre procedera la venta fraccionada de medicamentos,
conforme al reglamento.”.

“ P : : 7

107. Del diputado Juan Luis Castro. Para agregar después
del punto final del inciso tercero del articulo 129 A, el que
pasa a ser punto seguido, la siguiente oracion:

“Las farmacias que hubieren obtenido la autorizacion de
fraccionamiento, podran adquirir medicamentos en envases
clinicos.”. (49, 12-0-0)

18. Reempléazase, en el inciso primero del articulo 129 B, la
frase “Los medicamentos de venta directa podran estar
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Articulo 129 B.- Los medicamentos de venta directa podran

estar disponibles en farmacias y almacenes farmacéuticos

en repisas, estanterias, géndolas, anagueles,

dispensadores u otros dispositivos similares que permitan

el acceso directo al publico, considerando medidas de
resguardo general para evitar su alcance y manipulacién
por nifios o infantes, todo conforme lo determine el
reglamento que se dicte para regular lo dispuesto en este
articulo.

Al efecto, la puesta a disposiciébn al publico debera
efectuarse en un area especial y exclusivamente destinada
para ello, la 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 condicién de venta
directa.

2) Mantener en un lugar visible al puablico, niumeros
telefénicos de lineas existentes que provean gratuitamente
informacion toxicolégica, ya sea de servicios publicos o
privados.

El texto y formato de la infografia, como también la
informacion sobre lineas telefénicas a que se refiere este
articulo, serdn aprobados por resolucion del Ministro de
Salud.

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, géndolas, anaqueles,
dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el
acceso directo al publico, los medicamentos de venta directa
deberan estar disponibles en ellos”.

1blico” por Ja Siguionte:

retirada)

110. Del diputado Juan Luis Castro. Para reemplazar en el
inciso primero del articulo 129 B nuevo, la voz “deberan” por
la expresién “podran”.

. jecutive_b) Agré | siouiente_inciso_final_al
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similares.” (51-0-12-0)

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Cariola, Castro,
Crispi, Gahona, Macaya, Mix y Torres, para agregar el
siguiente inciso final en el articulo 129 B:

‘La exhibicion de medicamentos debera realizarse de forma
tal que permita la comparabilidad entre productos de una
misma formulacion y uso, agrupandolos por principio activo,
categorias terapéuticas y uso. En ningln caso podran existir
pagos, beneficios o incentivos otorgados por el proveedor de
los productos a los establecimientos que los expenden con la
finalidad de favorecer el consumo de un producto sobre otro
0 su ubicacion, presencia o ausencia en los dispositivos de
exhibicién, ni seran permitidas acciones destinadas al
incentivo a la venta, tales como afiches, publicidad por
cualquier medio, presencia 0 ausencia de promotores u otros
similares.’. (51, 12-0-0)

Articulo 129 D.- Los establecimientos asistenciales de
atencion cerrada y los de atencion ambulatoria que cuenten
con salas de procedimiento o pabellones de cirugia menor
podran contar con farmacia o con botiquines (*) en los que
se incluyan los medicamentos necesarios para el ejercicio
de las acciones de salud que se lleven a efecto dentro del
establecimiento.

También podran autorizarse botiquines, conforme a la
reglamentacion que se dicte, en otros establecimientos o
lugares de trabajo, teniendo en consideracion su

19. Intercalase, en el inciso primero del articulo 129 D, a
continuacion de la palabra “botiquines”, la siguiente frase:

“, autorizados por la correspondiente Secretaria Regional
Ministerial de Salud,”.

fioa ol artl = | siauionte:
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constitucién, organizacién, aislamiento o el desarrollo de
actividades o servicios que conlleven riesgos de salud o de
accidentabilidad.

Los botiquines a que se refieren los incisos anteriores
podran ser autorizados, ademas, para el expendio de
medicamentos.

Los establecimientos de asistencia médica abierta y
cerrada que incorporen medicamentos a la prestacion de
salud que otorgan a sus afiliados o beneficiarios podran

disponer, por si o por terceros, de servicios de
administracién, fraccionamiento y entrega de dichos
elementos.

Los profesionales habilitados para prescribir medicamentos
o realizar procedimientos que los incorporen podran
mantener existencia de los mismos exclusivamente para su
administracion o empleo en el ejercicio de su actividad,
guedandoles prohibida la venta de tales productos. En todo
caso, sera obligacién de tales profesionales mantener los
productos sefialados en condiciones adecuadas de
seguridad y conservacion.

.”' guna-de-las-ror as establecidas-en estaey ped a-S€
Aterp retaga-en-el sentidode-gue se-attonza e.I expendio de
' |e~dlea nentos—en—lugares—o recintos dhist Hos de—os
sena aele,s expresamente-e ||ella Ha EIE. "E“EEEIE ,elsl_ta .E“

(54, 4-7-2)

20. Sustitiyese el articulo 129 E, por el siguiente:

“Articulo 129 E.- Los establecimientos de atencién cerrada no
podran prohibir durante la hospitalizacion o atencion
ambulatoria, el uso de productos sanitarios prescritos al
paciente 0 necesarios para su atencion, que hayan sido
adquiridos en otros establecimientos de expendio.”.

21. Agréganse los siguientes articulos 129 F, 129 G y 129 H:

113. Del Ejecutivo, para modificar el numeral 21, que agrega
los articulos 129 F, 129 G y 129 H, de la siguiente manera:

a) Sustituyese el epigrafe del inciso primero del articulo 129
F por el siguiente:
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“Articulo 129 F.- Lasfarmaciasalmacenesfarmacéuticoslos
blecimi . il | = | |

a) Contar con una lista de precios en cada local, la que
debera estar a disposicion del publico en forma electrénica,
directa y sin intervencién de terceros, de manera visible,
permanente y actualizada.

b) Informar y poner a disposicion del publico los precios de
los productos farmacéuticos disponibles para su expendio e
administracion;-segin-corresponda, de manera permanente,
clara, oportuna, veraz y susceptible de ser comprobada y
comparada.

¢) Contar con un sistema informatico que permita al publico
acceder, de forma simultdnea al personal, al momento del
expendio y en forma directa, a la informacion de precios y
stock disponible por principio activo, del medicamento
requerido.

“Ademas de las obligaciones sefialadas en los articulos 31 y
32 de la ley N° 20.584 respecto de la informacion de precios
de medicamentos que deben cumplir los establecimientos de
salud, tanto las farmacias, almacenes farmacéuticos y demas
establecimientos autorizados para el expendio de
medicamentos, tendran las siguientes obligaciones de
informacion de precios. (51, 12-0-0)

. lel literal b) del inci . el articulo 128
Ela-frase-“o-administracién-segun-corresponda”. (51, 0-12-
0)

114. De la diputada Cariola. Para incorporar un nuevo literal
d) en el inciso primero del articulo 129 F del siguiente tenor:

“d) En el caso de las cadenas de farmacias o de las
asociaciones o agrupaciones de compras, tratdndose sus
miembros de personas juridicas con fines de lucro, junto con
lo dispuesto en las letras a) b) y ¢) precedentes, deberan
acompafiar la informacion de los costos y margenes de
utiidad de los medicamentos, productos farmacéuticos y
elementos de uso médico.”

115. De la diputada Mix. Para incorporar una nueva letra d)
en el articulo 129 F del siguiente tenor:

“d) Colocar y mantener en un lugar publico y visible, una carta
de derechos y deberes de las personas de acuerdo con lo
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Tratdndose de medicamentos intercambiables, al momento
del expendio el personal de la farmacia debera informar
adecuada y suficientemente al puablico las alternativas de
medicamentos de denominacion comun internacional, de
modo de garantizarle el derecho a elegir informadamente el
gue 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 informacion, a aquellos establecimientos que,
por su ubicacién o recursos disponibles, no puedan acceder
a dicha tecnologia. En tales casos, los establecimientos
deberan cumplir igualmente las disposiciones antes
sefaladas, mediante soportes de papel.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva sera
la autoridad sanitaria competente para la fiscalizacion y
sancién del incumplimiento de las obligaciones establecidas
en este articulo, conforme a lo dispuesto en el Libro Décimo.

establecido en el articulo 8° inciso segundo de la ley 20.584”.
(51, 12-0-0)

116. Del diputado Crispi. Agréguese al inciso final del articulo
129 F incorporado en el nimero 21) de la propuesta del
Senado, la siguiente frase:

“Asimismo, debera publicar las sanciones impuestas en virtud
de este articulo”. (51, 12-0-0)

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

117. Del diputado Crispi. Agréguese el siguiente inciso
primero al articulo 129 G:

“Los proveedores de productos farmacéuticos, como
laboratorios, droguerias o establecimientos de depdsito, no
podran participar de la propiedad y/o administracion de
farmacias o almacenes farmacéuticos, ya sea directamente o
a través de terceros. La misma obligacién recaera sobre
farmacias y almacenes farmacéuticos, respecto de los
primeros”.

segundo—del —articulo 128G —a—frase—imporiadores—o Coros” oo
« ios, i ssites, (51, 0-12-0)
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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 0 a una asociacion o
agrupacion de compra.

(i3) En el caso que una farmacia produzca, importe 0 mande
a producir medicamentos, se prohibe que, para efectos de
negociacion de precio con un laboratorio, establezca
consideraciones que tengan relacion con volumenes, precios
0 margenes de utilidad que obtiene por tales medicamentos.

Ademas de los contratos de compraventa de productos
farmacéuticos, las farmacias so6lo podran celebrar
convenciones adicionales con los proveedores de estos
productos cuando se trate de servicios relacionados distintos,
demostrables, justificados y cuyo objeto sea licito.

Hay objeto ilicito en cualquier contrato o convencién cuyo fin
o efecto sea el de acordar, promover, facilitar u ocultar las
conductas prohibidas en los incisos anteriores. Cualquier

--- De las diputadas y diputados Cariola, Castro, Crispi, Mix,
Rosas y Torres, para agregar en los incisos primer y segundo
del articulo 129 G, a continuacibn de la palabra
‘distribuidores’, la frase ‘laboratorios, droguerias y depodsitos’.
(51, 12-0-0)

119. De la diputada Cariola. Para intercalar en el inciso
primero del articulo 129 G entre las expresiones: “estaran
obligados a publicar” y “los precios de los productos”, la
expresion: “los costos, los margenes de utilidad,”

120. Del diputado Juan Luis Castro. Para agregar al articulo
129 G un inciso tercero nuevo:

“Los laboratorios productores farmacéuticos o importadores,
deberan tener una politica de canjes por vencimientos en
favor de sus clientes”.

tercero, cuarto, quinto-y-sexto. (55, 0-11-1)

Del diputado Ricardo Celis. Para rechazar la enmienda del
Ejecutivo que modifica el numeral 21) del proyecto de ley,
eliminando los incisos tercero, cuarto, quinto y sexto del Art.
129 G.

--- De las diputadas y diputados Cariola, Andrés Celis,
Ricardo Celis, Crispi, Macaya, Mix, Olivera, Rathgeb y Rosas,
para modificar el articulo 129G en lo siguiente:

a) Para eliminar su inciso tercero.

b) Para eliminar en su inciso quinto, la siguiente expresion:
‘Hay objeto ilicito en cualquier contrato o convencion cuyo fin
o efecto sea el de acordar, promover, facilitar u ocultar las
conductas prohibidas en los incisos anteriores.’. (55, 12-0-0)
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conducta que contravenga las obligaciones y prohibiciones
sefialadas en este articulo sera castigada con, ademas de la
multa respectiva, la sancibn de clausura de los
establecimientos, recintos, edificios, casas, locales o lugares
de trabajo del infractor involucrado o con la cancelacién de la
autorizacion de funcionamiento o de los permisos
concedidos.

(i6) Lo dispuesto en el inciso anterior es sin perjuicio de hacer
efectivas las responsabilidades que establezcan otros
cuerpos legales respecto de los hechos.

El Instituto de Salud Publica serd la autoridad sanitaria
competente para la fiscalizacion y sancion del incumplimiento
de las obligaciones que establece este articulo—conforme-a
lo-dispuesto-en-el-Libro-Décime, en lo que dice relacion con

las materias de su competencia.

Chile.” (55, retirada)

--- De los diputados Crispi y Mix. Intercalese un nuevo inciso
quinto, al articulo 129 G, que contiene el numero 21) de la
propuesta del Senado, pasando el actual a ser sexto y asi
sucesivamente, del siguiente tenor:

“Los contratos y sus maodificaciones, asi como toda otra
convencion, celebrados entre dichas partes, deberan ser
remitidos al Instituto de Salud Publica de Chile.” (55, 12-0-0)

123. De la diputada Cariola. Para para sustituir en el inciso
quinto del articulo 129 G la expresion: “prohibidas” por la
expresion “establecidas”. (51, 12-0-0)
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I I o dord ore I infraceibn.

b) Etirn lo final:
“-conforme-alo-dispuesto-en-el Libro-Décimo™ (51, 0-12-0)

Articulo 129 H.- Los establecimientos sefialados en los
articulos 129 F y los proveedores sefialados en el articulo 129
G deberan entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de
Salud Publica de Chile la informacién 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
comparacién 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
determinaciéon de la informacién publicada por el referido
Instituto tendran el caracter de reservados, 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 obligacién, conforme a lo dispuesto
en el Libro Décimo.”.

NUEVA INDICACION DEL EJECUTIVO (SUSTITUYE 129
H POR 129 Hy 129 |, NUEVOS)

125. De la diputada Cariola. Para para intercalar en el inciso
primero del articulo 129 H entre las expresiones: “los datos
de” y “los precios ofrecidos” la expresion “los costos de
produccion, los margenes de utilidad,”.

126. Del diputado Crispi. Agréguese en el inciso primero del
articulo 129 H nuevo, luego de la frase “y los precios de los
productos farmacéuticos efectivamente cobrados al
momento de la compraventa”, la siguiente frase: “, ademas
de sus variaciones y formas en que se determinan.”

127. DelEjecutivo—Modificase—en—ta—segunda—oracidn—del
‘E“G‘SG pp' rero-del a;“e.H,,e H29-Ha-expresio 5' S“t_,u,_te(%e'

retirada)

128. De la diputada Olivera y los diputados Bellolio, Gahona
y Macaya. Para modificar el numeral 21 del articulo primero,
que agrega los articulos 129F, 129G y 129H, reemplazando
la siguiente frase del inciso primero del articulo 129 H:
“ponerlos a disposicién del publico, en su sitio electrénico de
forma que permita su comparacién por los consumidores”,
por la siguiente:

“poner a disposicion del publico un sitio electronico en el que
se podra comparar los precios de los medicamentos en los
distintos establecimientos, asi como los precios de los
productos que les sean intercambiables”.

[ 3 [

,. ]2; : . . .
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articule”. (53, retirada)
130. Del—diputado—Juan—Luis—Castro—Para—rechazar—la

Auovenlasionle 100 (sé refiere a la N°129)
(¢ por retirada?)

sanitarios-que-realizan (55, por rechazada)

--- De las diputadas y diputados Cariola, Crispi, Mix, Olivera,
Andrés Celis, Ricardo Celis, Gahona, Rathgeb, Rosas,
Torres, Verdessi, para agregar un nuevo articulo 129 I,
pasando el articulo 129 | a ser 129 J y asi sucesivamente, del
siguiente tenor:

‘Articulo 129 I.- Las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud podran eximir del cumplimiento de algunas
disposiciones de este Libro a aquellos establecimientos de
expendio que sean microempresas 0 pequefias empresas,
segun lo dispuesto en el articulo segundo de la ley 20.416.

58

COMISION DE SALUD DE LA CAMARA DE DIPUTADOS (12 de marzo, 2019)



Comparado proyecto de ley que modifica el cddigo sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracién vertical de laboratorios y

farmacias (boletin N° 9914-11(S))

Cédigo Sanitario

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

Para estos efectos, un reglamento establecera aquellas
disposiciones que podran ser exceptuadas por la Secretaria
Regional Ministerial de Salud. Con todo, dichas excepciones
no alcanzaran de forma alguna a los requisitos que buscan
prevenir un riesgo sanitario inmediato o que resguardan la
calidad de los productos que expenden y de los servicios
sanitarios que realizan.’. (55, 13-0-0)

22. Agrégase, en el Libro Sexto, un Titulo IV del siguiente
tenor:
“TITULO IV
Reportes de transparencia y regulacion de conflictos de
intereses
PARRAFO |
Reportes de Transparencia

Articulo 129 | (que ha pasado a ser J).- Definiciones. Para los
efectos del presente Titulo, se estara a las siguientes
definiciones:

1. Se entenderd por sujeto activo a cualquier entidad o
persona que se dedique a la fabricacion, importacion,
produccion, preparaciéon,  combinacién,  conversion,
transformacion, difusién, 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 relacionadas con los sujetos
sefialados en el inciso anterior, conforme al numero 3 de este
articulo.

2. Se entendera por sujetos pasivos a los médicos (*); los
prestadores institucionales de salud; los centros donde se
realice investigacién 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

132. De la diputada Cariola. Para para incorporar en el
numeral 2 del articulo 129 | entre las expresiones: “los
médicos” y “; los prestadores institucionales de salud” la
expresién

“, sociedades médicas y demas profesionales habilitados
para la prescripcion, dispensacion o administracién de
medicamentos y productos sanitarios;” (49, 10-0-0)

+33-Del Ejecutivopa a."le.d:ea' eh-aumeral-2-de-la-o ';
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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 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 sefialados
en el inciso anterior, conforme al nimero 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 o activos tengan al menos el 10% de la participacion,
acciones o derechos, tengan en ellas la administracién 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.

sanitarios-en-general- (4, -1-0)

Articulo 129 J (que ha pasado a ser K).- 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 Cdédigo.

ii. La entrega de materiales educativos que benefician
directamente a los pacientes o estan destinados para uso de
éstos, 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 noventa dias,
para permitir su evaluacion por parte del sujeto pasivo.

134, Dolodiouinde Codele Bore copn cliainor o ioesloe |
y-vitdelartiedlo-129-J. (49, retirada)
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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 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 Cadigo.

vii. Para los socios accionistas de sociedades anénimas, 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 célculo de este
monto no deben considerarse las transferencias referidas en
los numerales anteriores.

Con todo, estan prohibidas todas las transferencias de valor
a los sujetos pasivos que vulneren las disposiciones
contenidas en los incisos cuarto y quinto del articulo 100 de
este Cadigo.

135. Del diputado Juan Luis Castro. Para incorporar en el
articulo 129 J N°4 un nuevo inciso segundo:

“Los sujetos pasivos de este titulo, en su condicidon de
funcionario puablico, estaran regidos por la Ley 20730, que
regula el Lobby y las gestiones que representen intereses
particulares ante las autoridades y funcionarios”. (49, 10-0-0)

136. Del diputado Crispi. Eliminese el articulo 129 J. (49, 10-
0-0)
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ik (49,

por rechazada)

Articulo 129 K (que ha pasado a ser L).- 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
informacién 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.

(49, 137, 138y 139, 10-0-0)

137. Del diputado Crispi. Intercélese en el articulo 129 letra K
en su inciso primero luego de la palabra “reportar” la
siguiente:

“trimestralmente”,

138. Del diputado Crispi. Reemplacese el inciso segundo del
articulo 129 letra K por lo siguiente:

“Asimismo, los sujetos activos deberan mantener dicha
informacién en sus sitios electrénicos de la manera que
establezca el Reglamento, el que debe atender a su
regularidad, claridad y apertura”.

139. Del diputado Crispi. Reemplacese en el inciso final del
articulo 129 letra K la frase “sus respectivos sitios
electronicos los reportes a que se refiere el inciso primero”,
por la siguiente:

“los sitios electrénicos establecidos segun el articulo 7 de la
ley No20.285, los reportes a que se refiere el inciso primero”.

Articulo 129 L (que ha pasado a ser M).- El reglamento
determinara la forma, plazos y contenidos que deberan
cumplir las informaciones, publicaciones y reportes prescritos
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en este Parrafo y todas las demas normas que sean
necesarias para su cumplimiento.

PARRAFO II
De los Conflictos de Intereses

Articulo 129 M (que ha pasado a ser N).- Para los efectos de
este Titulo, se entendera como conflicto de intereses la
situacién en que un juicio o acciébn 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 obtencién de un interés secundario,
sea éste econémico, de prestigio, reconocimiento o de otra
indole (*), tanto por parte de prestadores individuales de
salud, como de prestadores institucionales.

140. Del diputado Crispi. Agréguese en el articulo 129 letra
M, después de la palabra indole, seguida por una coma, la
frase del siguiente tenor:

“por parte de los sujetos establecidos en el articulo 129 | de
esta ley”. (49, 10-0-0)

Articulo 129 N (que ha pasado a ser 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
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 a sus trabajadores. Dicho reglamento interno debera
publicarse en los sitios electrénicos de las instituciones y
remitirse al Instituto de Salud Publica de Chile, una vez que
sea dictado y cada vez que se modifique.

~hi e : : " (49,

retirada)
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agrupaciones-de-pacientes;” (49, retirada)

--- De las diputadas y diputados Cariola, Castro,
Ricardo Celis, Crispi, Mix, Rosas, Torres y Verdessi,
para intercalar en el articulo 129 N, entre las
expresiones ‘las ciencias de la salud’ y ‘deberan contar’,
la expresion ‘, las sociedades médicas, las
agrupaciones de pacientes y los demas sujetos

indicados en el articulo 129 | N°2'. (49, 10-0-0)

Articulo 129 N (que ha pasado a ser O).- 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 les afecten,
conforme al reglamento.

Articulo 129 O (que ha pasado a ser P).- Los trabajadores y
directivos de las instituciones sefialadas en el articulo 129 N
se encontrardn obligados a declarar los conflictos de
intereses que les afecten y a actuar en conformidad con el
reglamento interno.

Articulo 129 P (que ha pasado a ser Q).- Los visitadores
médicos sblo podran desarrollar su actividad en los
establecimientos publicos de salud, previa aprobacion
expresa de la direccion del establecimiento y s6lo ante el
Comité de Farmacia o de Abastecimiento, segun éste
determine y siempre en conformidad a las disposiciones
contenidas en las leyes Nos 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.
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Publica.
_ " : " (49, retirada)

20-730-" (49, retirada)

145. Del-Ejecutivo.—Eliminase—el-articulo-129- P, que-ha
pasado-a-ser-articulo-129-Q- (49, 0-10-0)

--- De las diputadas y diputados Cariola, Castro,
Ricardo Celis, Crispi, Mix, Rosas, Torres y Verdessi,
para agregar el siguiente inciso tercero al articulo 129
P:

‘Los visitadores médicos que desarrollen su actividad
en establecimientos privados de salud, deberan contar
con previa aprobacion expresa de la direccion del
establecimiento, y solo podran realizarla ante el Comité
de Farmacia o de Abastecimiento, o su equivalente.
Ademas, estos establecimientos deberan registrar y
publicar las visitas realizadas, remitiendo esta
informacion al Instituto de Salud Publica.’. (49, 10-0-0)

PARRAFO IlI
Disposiciones Comunes a este Titulo

Articulo 129 Q (que ha pasado a ser R).- El Instituto de Salud
Publica de Chile sera la autoridad encargada en todo el

146. Del diputado Crispi. Reemplacese del articulo 129 Q la
frase “del control y fiscalizacién de las disposiciones
contenidas en este Titulo”. por una del siguiente tenor:
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territorio nacional del control vy fiscalizacion de las
disposiciones contenidas en este Titulo.

“de la organizacién, el control y la fiscalizacion de las
disposiciones contenidas en este Titulo, sin perjuicio de las
facultades del Consejo para la Transparencia y de la
Contraloria General de la Republica”. (49, 10-0-0)

Articulo 129 R (que ha pasado a ser S).- Las infracciones a
este titulo seran sancionadas con multa de cien a diez mil
unidades tributarias mensuales, atendida la naturaleza y
gravedad de la contravencion. Si el infractor obtuviere un
beneficio econdmico a consecuencia de la infraccion, la multa
sera equivalente al doble del beneficio obtenido, si éste 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 cancelacién de la autorizacion de funcionamiento o de los
permisos concedidos, segln corresponda.

Articulo 129 S (que ha pasado a ser T).- El procedimiento
administrativo sancionatorio se regira por las reglas
establecidas en el Libro Décimo de este Cédigo y sera
sustanciado y resuelto por el Instituto de Salud Publica de
Chile.”.

147. Del diputado Crispi. Agréguese en el articulo 129 S,
luego del punto final la frase:

“Lo anterior, sin perjuicio de las facultades del Consejo para
la Transparencia y de la Contraloria General de la Republica".
(49, 10-0-0)

. . o - - 50T

Salud € o stero-Secretara _S.e eral-de-la-Presidencia

ejecutaran-las-disposiciones-de-este Titulo™. (49, retirada)
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Art. 145. El aprovechamiento de tejidos o partes del cuerpo
de un donante vivo, para su injerto en otra persona, solo se
permitira cuando fuere a titulo gratuito y con fines

terapéuticos.

23. Agrégase, en el articulo 145, la siguiente oracion final:

“‘Bajo las mismas condiciones se permitird el
aprovechamiento de células, fluidos y otros componentes del
cuerpo humano, en los términos que se establezcan en los
respectivos reglamentos.”.
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a-eabe =~ (55, inadmisible)

24. Sustitiyese el articulo 153, por el siguiente:

“Articulo 153.- Las placentas, érganos, tejidos, células,
fluidos y otros componentes del cuerpo humano, que se
determinen en el reglamento respectivo, podran destinarse a
la elaboracibn de productos terapéuticos, ya sea
medicamentos, alimentos o elementos de uso médico; a la
investigacién cientifica; a su importaciéon (*); a su
almacenamiento para uso posterior por parte del mismo
individuo o en otras personas; o a otros usos, en la forma 'y
condiciones que determine el referido reglamento.

Dicho reglamento contemplarda, ademas, normas de
notificacién o autorizacién sanitaria para los procesos o
productos sefialados; el requerimiento de autorizacién 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 deberdn cumplir para la importacion; normas
asociadas a la obtencion del consentimiento informado del
donante 0 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 informacién 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 promocién destinadas a este mismo fin debera
contar con autorizacion sanitaria del Instituto de Salud
Pablica de Chile, el que s6lo podra autorizar campafias
altruistas.”.

151. Del Ejecutivo para modificar su numeral 24, que
sustituye el articulo 153, en la forma que a continuacién se
indica:

a) Agrégase en su inciso primero, la expresion “o
exportacion”, después de la palabra “importacion”. (51, 11-0-
0)

b) Sustitlyese la frase “o sus parientes” contenida en el inciso
segundo del articulo 153 por la siguiente:

“su conyuge, conviviente, parientes o su representante legal,
tutor o curador, segln sea el caso y el orden de prelacion que
se indique, conforme al articulo 2 bis de la ley N°20.673".
(51, 11-0-0)

LIBRO X

25. Reemplazase la denominacioén del Libro Décimo, “De los
procedimientos y sanciones”, por la siguiente:

causa-dela-donaciéon™ (55, 0-13-0
152. Del-Ejecutivo-para-eliminar-el-niimero-25),que-modifica
la-denominacién-del-Libro¢: (49, 0-11-0)
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DE LOS PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES

“De la interpretacion administrativa, de los procedimientos y
sanciones”.

153. Del-diputado-Ricardo-CelisPara-rechazarla-enmienda

modificatla—denominacion-del-Libro—X. (49, aprobada por
defecto)

.z

26. Intercalase, en el Libro Décimo, 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.- Seran funciones del Ministerio de Salud y del
Instituto de Salud Publica de Chile, el primero respecto de las
materias de este CAdigo 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 demés normas, en las materias
sanitarias propias de su competencia.
b) Dictar las circulares, instrucciones y resoluciones a las
entidades sometidas a su fiscalizacién, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones
que le confiere este Cédigo.
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 Cédigo, 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 por la oportunidad en que deban surtir efecto
las respectivas instrucciones, ese trdmite no sea procedente.
Dicho proceso se realizard por medios electronicos u otros,
en los plazos que se fijen en un reglamento.”.

154. Del—Ejecutivo,—para—eliminar—el—nimero—26),—que
ncorpora-un-nuevo-Titwlo-akibro-X. (49, 0-11-0)

155. Bel-diputade-Ricardo-Celis—Pararechazarta-enmienda
ol Ei ; limi | 26) .
ndevo-TFtulo-aHibroX: (49, aprobada por defecto)

Art. 155 (146). Para la debida aplicacion del presente
Cddigo y de sus reglamentos, decretos y resoluciones del
Director General de Salud, la autoridad sanitaria podra
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practicar la inspeccioén y registro de cualquier sitio, edificio,
casa, local y lugares de trabajo, sean publicos o privados.

Cuando se trate de edificio o lugares cerrados, debera
procederse a la entrada y registro previo decreto de
allanamiento del Director General de Salud, con el auxilio
de la fuerza publica si fuere necesario.

27. Sustitiyese, en el inciso segundo del articulo 155, la frase
“previo decreto de allanamiento del Director General de
Salud”, por la que sigue:

“previa resolucion de allanamiento del Director del Instituto de
Salud Publica o del Secretario Regional Ministerial de Salud
respectivo, segun corresponda,”.

(51, retirada)

TITULO I
DEL SUMARIO SANITARIO

28. Introducense, en el articulo 165, las siguientes

modificaciones:
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Art. 165. (156) Las notificaciones (*) que sea menester
practicar se haran por funcionarios del Servicio Nacional de
Salud o de Carabineros, quienes procederan con sujecion
a las instrucciones que se impartan, dejando testimonio
escrito de su actuacion.

a) Agrégase un inciso primero, nuevo, pasando el actual
inciso Unico a ser inciso segundo:

“Art. 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 Unico, que ha pasado a ser
inciso segundo, a continuacién de la palabra “notificaciones”,
el vocablo “personales”.

Art. 167. (158). Establecida la infraccion, la autoridad
sanitaria dictard sentencia sin mas tramite.

Art. 168. (159) Los infractores a quienes se les aplicare
multa deberan acreditar su pago ante la autoridad sanitaria
gue los sanciond, dentro del plazo de cinco dias habiles
contado desde la notificacion de la sentencia.

29. Incorpérase, en el articulo 168, el siguiente inciso
segundo:

“Tratandose de micro y pequefias empresas, el pago quedara
sujeto a lo establecido en el articulo 172 del presente Codigo
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 doce meses.
Tratdndose de medianas empresas, la forma de pago no
podra ser superior a seis meses.”.

(51, retirada)
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Art. 171. (162). De las sanciones aplicadas por el Servicio
Nacional de Salud podra reclamarse ante la justicia
ordinaria civil, dentro de los cinco dias habiles siguientes a
la notificacién de la sentencia, reclamo que tramitara en
forma breve y sumaria.

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 presente
Cabdigo, si tales hechos constituyen efectivamente una
infraccién a las leyes o reglamentos sanitarios y si la
sancion aplicada es la que corresponde a la infraccion
cometida.

30. Sustituyese 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.”.

“ . H ”

“Ministerio-de-Salud” (55, retirada)

--- De las diputadas y diputados Cariola, Ricardo Celis, Crispi,
Mix y Rosas, para reemplazar en el inciso primero del articulo
171 la frase ‘el servicio nacional de salud’ por ‘la autoridad
sanitaria competente’. (55, 13-0-0)

(51, retirada)

164. Del Ejecutivo. Para eliminar el nimero 30) que modifica
el articulo 171. (49, 11-0-0)

Art.  172. (163). Las sentencias que dicte la
autoridad sanitaria podran cumplirse no obstante
encontrarse pendiente la reclamacion a que se refiere el
articulo anterior, sin perjuicio de lo que por sentencia
definitiva ejecutoriada o que cause ejecutoria resuelva la
justicia ordinaria al pronunciarse sobre aquélla.

S e :
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31. Intercéalase el siguiente articulo 172 A:

“Articulo 172 A.- El plazo de prescripcion de la infraccion, asi
como de la sancién que se establezca en virtud del sumario
sanitario, sera de cuatro afios.

Un reglamento dictado por intermedio del Ministerio de Salud
complementara, en lo necesario, el procedimiento para la
substanciacion de los sumarios sanitarios.”.

Articulo 174.- La infraccibn de cualquiera de las
disposiciones de este CAdigo o de sus reglamentos y de las
resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de
Salud o el Director del Instituto de Salud Publica de Chile,
segun sea el caso, salvo las disposiciones que tengan una
sancién especial, sera castigada con multa de un décimo
de unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias
mensuales (*). Las reincidencias podran ser sancionadas
hasta con el doble de la multa original.

32. Introddcense las siguientes modificaciones en el articulo
174:

a) Reemplazase, en el inciso primero, la palabra “mil” por la
expresion “cinco mil”.
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Las resoluciones que establezcan las infracciones y
determinen las multas tendrdn mérito ejecutivo y se haran

b) Agréganse los siguientes incisos segundo y tercero,
nuevos, pasando los actuales incisos segundo, tercero y
cuarto a ser incisos cuarto, quinto y sexto, respectivamente:

“Con todo, ademas de las multas, cuando ocurriere una
reincidencia dentro de doce meses contados desde la
primera infraccién, se podré 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 o
mas en el plazo de doce meses, se procederd a la
cancelacién de la autorizacion sanitaria que autoriza el
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.

Las multas nunca podran ser inferiores al beneficio
econdémico obtenido con motivo de la infraccién, siempre que
éste sea posible de determinar, en cuyo caso podra superar
las cinco mil unidades tributarias mensuales.”.

(51, retirada)
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efectivas de acuerdo con los articulos 434 y siguientes del
Cadigo de Procedimiento Civil.

Las infracciones antes sefialadas podran ser sancionadas,
ademas, con la clausura de establecimientos, recintos,
edificios, casas, locales o lugares de trabajo donde se
cometiere la infraccién; con la cancelacion de Ila
autorizacién de funcionamiento o de los permisos (*)
concedidos; con la paralizacion de obras o faenas; con la
suspension de la distribucion y uso de los productos de que
se trate, y con el retiro, decomiso, destrucciébn o
desnaturalizacion de los mismos, cuando proceda.

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

¢) Intercalase en el actual inciso tercero, que ha pasado a ser
quinto, a continuacion de la palabra “permisos”, la expresion
“o registros”.

Art. 175. (166). En los casos en que la sancion consista en
la cancelacion de la autorizacién de funcionamiento o de los
permisos (*) concedidos, el Servicio Nacional de Salud
comunicara este hecho a la Municipalidad respectiva para
gue proceda a cancelar la correspondiente patente.

33. Agrégase, en el articulo 175, después de la palabra
“permisos”, la expresion
“o registros”.

Art. 178. (169). La autoridad podra también, como medida
sanitaria, ordenar en casos justificados la clausura,
prohibicién de funcionamiento de casas, locales o
establecimientos, paralizacion de faenas, decomiso, (*)
destruccion y desnaturalizacién de productos.

Estas medidas (*) podran ser impuestas por el ministro de
fe, con el solo mérito del acta levantada, cuando exista un
riesgo inminente para la salud, de lo que debera dar cuenta
inmediata a su jefe directo. Copia del acta debera ser
entregada al interesado.

34. Efectlanse, en el articulo 178, las siguientes enmiendas:
a) Intercélase, en el inciso primero, a continuacién de la
expresién “decomiso,”, la siguiente:

“retiro,”.

b) Incorpérase, en el inciso segundo, luego de la palabra
“medidas”, el vocablo
“ademas”.
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ARTICULO 2°.- Introducense las siguientes modificaciones
en el decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud,
promulgado el afio 2005 y publicado el afio 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:

Articulo 4°.- Al Ministerio de Salud le correspondera
formular, fijar y controlar las politicas de salud. En
consecuencia tendrd, entre otras, las siguientes funciones:
1.- Ejercer la rectoria del sector salud, la cual comprende,
entre otras materias:

a) La formulacién, control y evaluacion de planes y
programas generales en materia de salud.

b) La definicién de objetivos sanitarios nacionales.

c) La coordinacion sectorial e intersectorial para el logro de
los objetivos sanitarios.

d) La coordinaciéon y cooperacion internacional en salud.

e) La Direccion y orientacion de todas las actividades del
Estado relativas a la provisiébn de acciones de salud, de
acuerdo con las politicas fijadas.

2.- Dictar normas generales sobre materias técnicas,
administrativas y financieras a las que deberan cefiirse los
organismos y entidades del Sistema, para ejecutar
actividades de prevencién, promocién, fomento, proteccion
y recuperacion de la salud y de rehabilitacién de las
personas enfermas.

3.- Velar por el debido cumplimiento de las normas en
materia de salud.

La fiscalizacion de las disposiciones contenidas en el
Cédigo Sanitario y demas leyes, reglamentos y normas
complementarias y la sancibn a su infraccion cuando
proceda, en materias tales como higiene y seguridad del
ambiente y de los lugares de trabajo, productos
alimenticios, inhumaciones, exhumaciones y traslado de
cadaveres, laboratorios y farmacias, sera efectuada por la
Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva, sin
perjuicio de la competencia que la ley asigne a otros
organismos.
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La labor de inspeccion o verificacién del cumplimiento de
las normas podra ser encomendada a terceros idoneos
debidamente certificados conforme al reglamento, sélo en
aquellas materias que éste sefiale y siempre que falte
personal para desarrollar esas tareas y que razones
fundadas ameriten el encargo. La contratacion se regira por
lo dispuesto en la ley N° 19.886, debiendo cumplir la
entidad, al menos, los siguientes requisitos: experiencia
calificada en materias relacionadas, de a lo menos tres
afos; personal idéneo, e infraestructura suficiente para
desempeiniar las labores. En caso de que estas actividades
puedan ser desarrolladas por universidades, las bases de
la licitacion deberan considerar esta condicién con un
mayor factor de ponderacion.

4.- Efectuar la vigilancia en salud publica y evaluar la
situacién de salud de la poblacion.

5.- Tratar datos con fines estadisticos y mantener registros
o bancos de datos respecto de las materias de su
competencia. Tratar datos personales o sensibles con el fin
de proteger la salud de la poblacién o para la determinacion
y otorgamiento de beneficios de salud. Para los efectos
previstos en este nimero, podra requerir de las personas
naturales o juridicas, publicas o privadas, la informacion
gue fuere necesaria. Todo ello conforme a las normas de la
ley N° 19.628 y sobre secreto profesional.

6.- Formular el presupuesto sectorial.

7.- Formular, evaluar y actualizar el Sistema de Acceso
Universal con Garantias Explicitas, en adelante, también,
"Sistema AUGE", el que incluye las acciones de salud
publica y las prestaciones a que tienen derecho los
beneficiarios a que se refieren los Libros Il y 11l de esta Ley.
8.- Formular, evaluar y actualizar los lineamientos
estratégicos del sector salud o Plan Nacional de Salud,
conformado por los objetivos sanitarios, prioridades
nacionales y necesidades de las personas.

9.- Fijar las politcas y normas de inversion en
infraestructura y equipamiento de los establecimientos
publicos que integran las redes asistenciales.
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10.- Velar por la efectiva coordinacion de las redes
asistenciales, en todos sus niveles.

11.- Establecer los estandares minimos que deberan
cumplir los prestadores institucionales de salud, tales como
hospitales, clinicas, consultorios y centros médicos, con el
objetivo de garantizar que las prestaciones alcancen la
calidad requerida para la seguridad de los usuarios. Dichos
estandares se fijaran de acuerdo al tipo de establecimiento
y a los niveles de complejidad de las prestaciones, y seran
iguales para el sector publico y el privado. Debera fijar
estandares respecto de condiciones sanitarias, seguridad
de instalaciones y equipos, aplicacién de técnicas y
tecnologias, cumplimiento de protocolos de atencion,
competencias de los recursos humanos, y en toda otra
materia que incida en la seguridad de las prestaciones.
Los mencionados estandares deberan ser establecidos
usando criterios validados, publicamente conocidos y con
consulta a los organismos técnicos competentes.

12.- Establecer un sistema de acreditacion para los
prestadores institucionales autorizados para funcionar.
Para estos efectos se entenderéa por acreditacion el proceso
periédico de evaluacion respecto del cumplimiento de los
estandares minimos sefalados en el numeral anterior, de
acuerdo al tipo de establecimiento y a la complejidad de las
prestaciones.

Un reglamento del Ministerio de Salud establecera el
sistema de acreditaciéon, la entidad o entidades
acreditadoras, publicas o privadas, o su forma de seleccion;
los requisitos que deberdn cumplir; las atribuciones del
organismo acreditador en relacion con los resultados de la
evaluacion; la periodicidad de la acreditacién; las
caracteristicas del registro publico de prestadores
acreditados, nacional y regional, que deber4 mantener la
Superintendencia de Salud; los aranceles que deberan
pagar los prestadores por las acreditaciones, y las demas
materias necesarias para desarrollar el proceso.

La acreditacion debera aplicar iguales estandares a los
establecimientos publicos y privados de salud.
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13.- Establecer un sistema de certificacion de
especialidades y subespecialidades de los prestadores
individuales de salud legalmente habilitados para ejercer
sus respectivas profesiones, esto es, de las personas
naturales que otorgan prestaciones de salud.

Para estos efectos, la certificacion es el proceso en virtud
del cual se reconoce que un prestador individual de salud
domina un cuerpo de conocimientos y experiencias
relevantes en un determinado ambito del trabajo asistencial,
otorgando el correspondiente certificado.

Mediante un reglamento de los Ministerios de Salud y
Educacién, se determinaran las entidades publicas vy
privadas, nacionales e internacionales, que certificaran las
especialidades o subespecialidades, como asimismo las
condiciones generales que aquéllas deberan cumplir con el
objetivo de recibir la autorizacién para ello. El reglamento
establecerd, asimismo, las especialidades y
subespecialidades que seran parte del sistema y la forma
en que las entidades certificadoras deberan dar a conocer
lo siguiente: los requisitos minimos de conocimiento y
experiencia que exigirdn para cada especialidad o
subespecialidad, los procedimientos de examen o
verificacion de antecedentes que emplearan para otorgar la
certificacién, los antecedentes respecto del cuerpo de
evaluadores que utilizaran, los antecedentes que deberan
mantener respecto del proceso de certificacion de cada
postulante y las caracteristicas del registro publico nacional
y regional de los prestadores certificados, que deberd
mantener la Superintendencia de Salud.

Las universidades reconocidas oficialmente en Chile seran
entidades certificadoras respecto de los alumnos que hayan
cumplido con un programa de formacién y entrenamiento
ofrecido por ellas mismas, si los programas
correspondientes se  encuentran  acreditados en
conformidad con la normativa vigente.

14.- Establecer, mediante resolucién, protocolos de
atencion en salud. Para estos efectos, se entiende por
protocolos de atencion en salud las instrucciones sobre
manejo operativo de problemas de salud determinados.
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Estos seran de caracter referencial, y sélo seran
obligatorios, para el sector publico y privado, en caso de que
exista una causa sanitaria que lo amerite, lo que debera
constar en una resolucién del Ministerio de Salud.

15.- Implementar, conforme a la ley, sistemas alternativos
de solucién de controversias sobre responsabilidad civil de
prestadores individuales e institucionales, publicos o
privados, originada en el otorgamiento de acciones de
salud, sin perjuicio de las acciones jurisdiccionales
correspondientes. Los sistemas podran contemplar la
intervencién de entidades publicas y privadas que cumplan
con condiciones técnicas de idoneidad.

16.- Formular politicas que permitan incorporar un enfoque
de salud intercultural en los programas de salud en aquellas
comunas con alta concentracion indigena.

1. Intercalase, en el articulo 4°, el siguiente nimero 17,
nuevo, pasando el actual numeral 17 a ser 18:

17.- En los ambitos de competencia que el Codigo Sanitario
confiere a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud:
a) Fijar, en el orden administrativo, la interpretacién de las
leyes, reglamentos y deméas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.

b) Dictar las circulares, instrucciones y 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 Codigo 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 &mbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o instrucciones de
caracter general se sujetara a lo establecido en el articulo 39
de laley 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.”.

170. Del-Ejecutivo-para-eliminarel-numeral-1),-que-modifica
el Articulo4°, (49, 0-11-0)

171. Beldiputado-Ricardo-Celis—Para-rechazarla-enmienda
- Ejeeu.tﬁ_ne Gue-e "'l ae “Ho“ € al 1;); d; e, P elye'etle ele' Ie?

Salud- (49, rechazéda por defect,o)
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17.- Las demas que le confieren las leyes y reglamentos.

Articulo 59.- Seran funciones Instituto:

a) Servir de laboratorio nacional y de referencia,
normalizador y supervisor de los laboratorios de salud
publica que determine el Ministerio de Salud, en las
materias indicadas en el articulo 57;

b) Ejercer las actividades relativas al control de calidad de
medicamentos, alimentos de uso médico y demaés
productos sujetos a control sanitario, las que comprenderan
las siguientes funciones:

1.- Autorizar la instalacion de laboratorios de produccion
guimico-farmacéutica e inspeccionar su funcionamiento;
2.- Autorizar y registrar medicamentos y demas productos
sujetos a estas modalidades de control, de acuerdo con las
normas que determine el Ministerio de Salud;

3.- Controlar las condiciones de internacién, exportacion,
fabricacion, distribucién, expendio y uso a cualquier titulo,
como asimismo, de la propaganda y promocién de los
mismos productos, en conformidad con el reglamento
respectivo, y

4.- Controlar los estupefacientes y productos farmacéuticos
gue causen dependencia y demas sustancias psicotropicas
susceptibles de surtir analogo efecto, respecto de su
importacion y de su uso licito en el proceso de elaboracion
de productos farmacéuticos.

La forma y condiciones como el Instituto ejercera las
funciones enumeradas en esta letra serdn determinadas en
el reglamento, el que deberd establecer el derecho y los
procedimientos a que deberan cefiirse las entidades y
personas interesadas para reclamar ante el Ministerio de
Salud, de las actuaciones que realice y de las resoluciones
gue adopte en cumplimiento de esas funciones;

c) Ser el organismo productor oficial del Estado para la
elaboracidon de productos biol6gicos, conforme a programas
aprobados por el Ministerio de Salud, sin perjuicio de las
acciones que puedan desarrollar los laboratorios y
entidades privadas en este campo.
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El Instituto no podra elaborar productos farmacéuticos ni
otros indicados en la letra anterior sino en casos calificados
y previa autorizacion otorgada por resolucién del Ministro
de Salud;

d) Prestar servicios de asistencia y asesoria a otros
organismos y entidades publicas o privadas;

e) Promover y efectuar trabajos de investigacion aplicada
relacionada con sus funciones;

f) Desarrollar actividades de capacitacion y adiestramiento
en las areas de su competencia, y

g) Fiscalizar el cumplimiento de normas de calidad y
acreditacién de los laboratorios sefialados en la letra a)
precedente, conforme al reglamento a que se refiere el
namero 12 del articulo 4°, y las que le sean encomendadas
por otros organismos publicos del sector salud mediante
convenio.

2. Introdiucense en el articulo 59,

modificaciones:

las siguientes

a) Agrégase, en el literal g), la siguiente oracion final:

“Para el desempeiio de esta funcién y sélo en el ambito de
esta competencia, el Instituto tendra las atribuciones
contenidas en los numeros 1, 7, 8, 10 y 11 del articulo 115 de
esta ley.”.

b) Incorpdranse las siguientes letras h) e i):

“h) En los ambitos de competencia que el Codigo Sanitario le
confiere:

1.- Fijar, en el orden administrativo, la interpretacion de las
leyes, reglamentos y demdas normas, en las materias
sanitarias propias de dicha competencia.

2.- Dictar las circulares, instrucciones y resoluciones a las
entidades sometidas a su fiscalizacién, en tanto sean
necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones
gue le confiere el Cédigo Sanitario.

3.- Impartir instrucciones a las entidades sometidas a su
fiscalizacion, sobre los procedimientos que en cada caso
correspondan para el adecuado cumplimiento del Cddigo
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 laley N° 19.880, salvo que, por la naturaleza de la materia
de que se trate o la oportunidad en que deban surtir efecto

172. Del-Ejecutivo-para-eliminarel-numeral-2),-que-modifica
el-articulo 59. (49, 0-11-0)

173. Deldiputado-Ricardo-Celis—Para-rechazarla-enmienda
- Ejeeul_trne Gue-eun ale i neolal gl) - pnyeyelete_ d_e Iey_

de-Salud. (49, apro.bada por defect;))
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las respectivas instrucciones, esta instancia no sea
procedente. Dicho proceso se realizard por medios
electrénicos u otros, y en los plazos que se fijen en un
reglamento.

i) Las demas que le confieren las leyes y reglamentos.”.

Articulo 70.- Seran funciones de la Central:

a) Proveer de medicamentos, articulos farmacéuticos y de
laboratorio, material quirdrgico, instrumental y demés
elementos e insumos que se requieran para el ejercicio de
las acciones de salud a que se refiere el articulo 68.

Para estos fines, la Central podra adquirir, almacenar,
distribuir, transportar, arrendar y vender esos elementos a
los organismos, entidades, establecimientos y personas
gue formen parte del Sistema, con el solo objeto de cumplir
los planes y programas del Ministerio y a los demas
organismos publicos, entre cuyos fines institucionales esté
la realizacion de acciones de salud en favor de sus
beneficiarios, de conformidad al reglamento.

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;

b) Mantener en existencia una cantidad adecuada de
elementos de la misma naturaleza, determinados por el
Ministerio de Salud, necesarios para el eficiente
cumplimiento de sus programas;

c) Atender las necesidades que en las materias de su
competencia le encomiende satisfacer el Supremo
Gobierno, en caso de emergencias nacionales o
internacionales, y

d) Prestar servicios de asesoria técnica a otros organismos
y entidades del Sistema.

3. Efectuanse, en el articulo 70, las siguientes enmiendas:

a) Intercdlase en la letra a), el siguiente parrafo tercero,
nuevo, pasando el actual parrafo tercero a ser cuarto:

“En el ejercicio de esta funcidn, especificamente en aquella
destinada a proveer de medicamentos, la Central debera
incorporar siempre como criterio de preferencia para la
contratacién publica, la oferta de medicamentos genéricos
con equivalencia terapéutica, sin perjuicio de las normas
contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento.”.
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e) Proveer los productos sanitarios necesarios para el
otorgamiento de las prestaciones cubiertas por el Sistema
de Proteccion Financiera para Diagnésticos y Tratamientos
de Alto Costo. Asimismo, podra proveer los productos
sanitarios para tratamientos de alto costo no cubiertos por
dicho Sistema, para las Fuerzas Armadas y de Orden y
Seguridad y para las Instituciones de Salud Previsional, a
solicitud de los organismos respectivos, previo pago
anticipado de, al menos, los gastos que irrogue su
importacion y, o registro. Para los efectos de esta letra, la
Central podra registrar, importar, adquirir, almacenar,
distribuir, transportar, arrendar y vender esos productos.

b) Agrégase la siguiente letra f):

“f) En las circunstancias sefaladas 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 podré 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.”.

174. De la diputada Girardi. Incorporase el siguiente inciso
final en el articulo 70:

“Los establecimientos de salud que se provean de productos
sanitarios intermediados por la Central en virtud de este
articulo, podran vender dichos productos al publico con un
precio maximo de transferencia de hasta un 15% por sobre el
estipulado en la intermediacion, incluyendo comisiones.”.

175. Del diputado Ricardo Celis. Incorporase el siguiente
inciso final en el articulo 70:

“Los establecimientos de salud que se provean de productos
sanitarios intermediados por la Central en virtud de este
articulo, podran venderlos al publico con un precio maximo
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de transferencia de hasta un 15% por sobre el estipulado en
la intermediacion, incluyendo comisiones.”.

4. Intercalase 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 resoluciébn 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 podra 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-cireunstancias-de-desabastecimiento;
inaccesibilidad conforme al articulo 99 deI Codlgo Sanltarlo

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 resolucion fundada y por razones de practica o regulacion
comercial internacional, podré exceptuarse de algunas de las
obligaciones contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento,

176. Del Ejecutivo. Para eliminar en el numeral 4° que
intercala el articulo 70 bis, las siguientes frases contenidas
en su inciso tercero

“en circunstancias de desabastecimiento, inaccesibilidad” y

‘o escasa oferta de los productos sanitarios, lo que sera

determinado por resolucion del Ministerio de Salud”. (51, 11-
0-0)

razones-de-salud-publica™ (51, 0-11-0)
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Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

tales como la suscripcién de contrato o garantias de fiel
cumplimiento de contrato.”.

178. Del diputado Crispi. Agréguese un nuevo inciso final al
articulo 70 bis, del siguiente tenor:

“Sin perijuicio de lo referido en el articulo 70 precedente, la
Central de Abastecimiento podra establecer los requisitos
necesarios para distribuir medicamentos o productos
farmacéuticos a farmacias en cuya dispensacion no se
exceda del 10 por ciento de la utilidad”.

Articulo 76.- La Central se financiar4 con los siguientes

recursos:

a) Los fondos que consulte la Ley de Presupuestos de la
Nacion para financiar las existencias a que se refiere la letra

b) del articulo 70;

. .
b)Losingresos pleueme, rtes-de las ventas que efectue y de
95 SeRicios gue pll elste |||Ie_luye|||ele o5 qlue eeuleslpendaznla

; iSpoSiCion:

c) Los frutos de sus bienes propios y el producto de su

enajenacion, y

d) Los aportes, transferencias, subvenciones, empréstitos,
préstamos, herencias, legados y donaciones que reciba de
parte de otros organismos, entidades o personas, tanto
publicas como privadas, sean nacionales o extranjeras.

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 intermediacién, en el
ejercicio de las funciones sefialadas en el articulo 70;”.

oo, Do o dobeors d |
(51, 0-11-0)

6. Incorpdrase el siguiente articulo 76 bis:

“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 infraccién al
decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Economia,
Fomento y Reconstruccion, promulgado el afio 2004 y
publicado el afio 2005, que fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado del decreto ley N° 211, de 1973, salvo que
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Indicaciones

por razones de salud publica, tales como las descritas en el
articulo 94 del Cédigo Sanitario, el Subsecretario de Salud
Publica lo habilite.”.

Articulo 115.- Le corresponderan a la Superintendencia las
siguientes funciones y atribuciones, las que ejercera 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 el Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo:
1.- Interpretar administrativamente las leyes, reglamentos y
demas normas que rigen el otorgamiento de las Garantias
Explicitas en Salud, y de las prestaciones del Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo impartir instrucciones de general aplicacion y
dictar 6rdenes para su aplicaciéon y cumplimiento;

2.- Fiscalizar los aspectos juridicos y financieros, para el
debido cumplimiento de las obligaciones que establecen las
Garantias Explicitas en Salud y el Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo;
3.- Velar por el cumplimiento de las leyes y reglamentos que
los rigen y de las instrucciones que la Superintendencia
emita, sin perjuicio de las facultades que pudieren
corresponder a otros organismos fiscalizadores;

4.- Dictar las instrucciones de caracter general que permitan
la mayor claridad en las estipulaciones de los contratos de
salud y los convenios que se suscriban entre los
prestadores y las instituciones de salud previsional y el
Fondo Nacional de Salud, con el objeto de facilitar su
correcta interpretacion vy fiscalizar su cumplimiento,
correspondiéndole especialmente velar por que éstos se
ajusten a las obligaciones que establecen las Garantias
Explicitas en Salud,;

5.- Dictar las instrucciones de caracter general al Fondo
Nacional de Salud, instituciones de salud previsionales,
prestadores e instituciones de salud de las Fuerzas Armas,
Carabineros de Chile, Policia de Investigaciones y
Gendarmeria de Chile, con el objeto de facilitar la aplicacion

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”.

180. Del Ejecutivo. Para eliminar su numeral 7), que modifica
el articulo 115. (51, 11-0-0)
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Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

del Sistema de Proteccién Financiera para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo y el acceso a sus beneficiarios;
realizar la correcta interpretacién de sus normas, y fiscalizar
su cumplimiento, salvo en las materias propias reguladas
en el Cédigo Sanitario;

6.- Difundir periédicamente informacion que permita a los
cotizantes y beneficiarios de las instituciones de salud
previsional y del Fondo Nacional de Salud una mejor
comprension de los beneficios y obligaciones que imponen
las referidas Garantias Explicitas en Salud y el Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo e informar periédicamente sobre las normas e
instrucciones dictadas e interpretaciones formuladas por la
Superintendencia, en relacion con los beneficios y
obligaciones de los cotizantes y beneficiarios de las
instituciones de salud previsional y del Fondo Nacional de
Salud, respecto del Régimen General de Garantias en
Salud y el Sistema de Proteccion Financiera para
Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo.

7.- Requerir de los prestadores, sean publicos o privados,
las fichas clinicas u otros antecedentes médicos que sean
necesarios para resolver los reclamos de caracter médico
presentados ante la Superintendencia por los afiliados o
beneficiarios de las instituciones fiscalizadas. La
Superintendencia debera adoptar las medidas que sean
necesarias para mantener la confidencialidad de la ficha
clinica;

8.- Requerir de los prestadores, tanto publicos como
privados, la informacién que acredite el cumplimiento de las
Garantias Explicitas en Salud sobre acceso, oportunidad y
calidad de las prestaciones y beneficios de salud que se
otorguen a los beneficiarios, sin perjuicio de las facultades
gue pudieren corresponder a otros organismos;

9.- Requerir de los prestadores, tanto publicos como
privados, del Fondo Nacional de Salud, de la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del Sistema de
Proteccidn Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de
Alto Costo, de la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud, de las Fuerzas Armadas,
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Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

Carabineros de Chile, Policia de Investigaciones vy
Gendarmeria de Chile y en general, de cualquier institucion
publica y/o privada la informacién que acredite el
cumplimiento del Sistema de Proteccién Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo, sobre
oportunidad y calidad de las prestaciones y beneficios de
salud que se otorguen a los beneficiarios, sin perjuicio de
las facultades que pudieren corresponder a otros
organismos. Esta facultad se extendera al otorgamiento de
las prestaciones no contempladas pero asociadas al
Sistema, efectuadas en la Red de Prestadores aprobada
por el Ministerio de Salud;

10.- Recibir, derivar o absolver, en su caso, las consultas y,
en general, las presentaciones que formulen los cotizantes
y beneficiarios de las instituciones de salud previsional y del
Fondo Nacional de Salud,;

11.- Dictar resoluciones de caracter obligatorio que
permitan suspender transitoriamente los efectos de actos
gue afecten los beneficios a que tienen derecho los
cotizantes y beneficiarios, en relacion con las Garantias
Explicitas en Salud y los contratos de salud asi como con el
Sistema de Proteccién Financiera para Diagndsticos y
Tratamientos de Alto Costo;

12.- Requerir de los organismos del Estado los informes
gue estime necesarios para el cumplimiento de sus
funciones;

13.- Imponer las sanciones que correspondan de
conformidad a la ley, y

14.- Las demas que contemplen las leyes.
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autorizacion sanitaria expresa

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

1°.- Determinanse las siguientes materias que, conforme a
lo dispuesto en el articulo 7° del Codigo Sanitario requieren
autorizacién sanitaria expresa:

1.- Clinicas.

2.- Hospitales.

3.- Laboratorios Clinicos.

4.- Salas de Procedimientos y Pabellones de Cirugia
Menor.

5.- Laboratorios de Salud Publica.

6.- Instalacion, funcionamiento y traslado de farmacias,
droguerias, almacenes farmacéuticos y depdsitos de
productos farmacéuticos de uso humano.

7.- Instalacién, funcionamiento y traslado de farmacias
homeopaticas y de farmacias de urgencia.

8.- Sector del local de la farmacia que haya de destinarse
a la preparacion de formulas magistrales y oficinales, sean
0 no de productos homeopéticos.

9.- Transferencia o destruccién de productos farmacéuticos
estupefacientes o psicotropicos, en caso de cierre de
farmacias, droguerias y depodsitos de productos
farmacéuticos de uso humano.

10.- Registro de medicamentos, cosmeéticos y pesticidas de
uso doméstico.

11.- Textos y publicidad de medicamentos y pesticidas de
uso doméstico.

12.- Comercializacién de medicamentos sin registro para
investigacion cientifica y ensayos clinicos.

13.- Envase y rotulacion de productos farmacéuticos.

14.- Modificacion de registros (cambio de férmulas, formas
farmacéuticas y otros).

15.- Series de productos biologicos sometidos a este
control.

16.- Fabricacion, importacion, internacion, distribucion,
transferencia, posesibn o tenencia de productos
estupefacientes, psicotropicos y demas sustancias que

ARTICULO 3°.- Agrégase en el articulo 1° del decreto con
fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, promulgado el afio
1989 y publicado el afio 1990, que determina materias que
requieren autorizacion sanitaria expresa, el siguiente numeral
47:

dil eeta-”-”-
(54, 4-7-2)
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autorizacion sanitaria expresa

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

causen efectos analogos conforme a la reglamentacion
vigente.

17.- Previsiones anuales de importacién y exportacion de
productos estupefacientes y psicotrépicos.

18.- Importacibn o exportacion de  productos
estupefacientes y psicotrépicos comprendidos en las
previsiones anuales.

19.- Uso de sustancias estupefacientes y psicotrépicas
prohibidas para fines de investigacion cientifica.

20.- Local, funcionamiento y traslado de Laboratorios de
produccion quimico farmacéutica y Laboratorios externos
de control de calidad.

21.- Instituciones de control y certificacion de calidad de
elementos de proteccién personal contra accidentes del
trabajo y enfermedades profesionales.

22.- Funcionamiento de obras destinadas a la provisién o
purificacibn de agua potable de una poblacién o a la
evacuacion, tratamiento o disposicién final de desagues,
aguas servidas de cualquier naturaleza y residuos
industriales o mineros.

23.- Uso de aguas servidas en riego agricola, de acuerdo
al grado de tratamiento de depuracion o desinfeccion
aprobado por la autoridad sanitaria.

24.- Labores mineras en sitios donde se extrae agua
subterranea para uso sanitario o en lugares cuya
explotacion pueda afectar el caudal o la calidad natural del
agua destinada a usos sanitarios.

25.- Instalacién de todo lugar destinado a la acumulacion,
seleccion, industrializacion, comercio o disposicion final de
basuras y desperdicios de cualquier clase.

26.- Instalacién y funcionamiento de cementerios publicos
o privados, crematorios e incineradores de desechos
biolégicos.

27.- Fabricacion de subproductos de aguas minerales.
28.- Internacion y/o transporte internacional de cadaveres
o restos humanos.

29.- Instalacion, ampliacién o modificacion de balnearios,
bafios publicos y de funcionamiento y modificacion de
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Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

piscinas publicas que usen aguas de fuentes no autorizadas
sanitariamente.

30.- Instalacion, funcionamiento, ampliacion o modificacion
de establecimientos destinados a produccion, elaboracion
y/o envase de alimentos y de establecimientos destinados
al almacenamiento, distribucién y/o venta de alimentos que
necesiten refrigeracion.

31.- Instalacion, funcionamiento, ampliacion o modificaciéon
de establecimientos destinados a la elaboracion,
manipulacién o consumo de alimentos.

32.- Mataderos y frigorificos.

33.- Destruccién, procesamiento y exportacion de
decomisos por mataderos.

34.- Desnaturalizacion de alimentos destinados a uso
industrial no alimentario o alimentacion animal.

35.- Enajenacidn de alimentos procedentes de rezagos de
aduana, empresas de transporte, salvatajes de incendios,
catastrofes y desastres.

36.- Operacion instalaciones radiactivas 2da. y 3ra.
categoria.

37.- Cierre temporal o definitivo de instalaciones
radiactivas 2da. categoria.

38.- Operacion equipos generadores radiaciones
ionizantes moviles.

39.- Personas que se desempefian en instalaciones
radiactivas o0 equipos generadores de radiaciones
ionizantes.

40.- Importacién, exportacion, venta, distribucién,
almacenamiento y abandono o desecho de sustancias
radiactivas.

41.- Empresas aplicadoras de pesticidas.

42.- Fabricacion y/o importacion de plaguicidas.

43.- Importacién y/o fabricacion de sustancias quimicas
peligrosas para la salud.

44.- Acumulacion y disposicion final de residuos dentro del
predio industrial, local o lugar de trabajo cuando los
residuos sean inflamables, explosivos o contengan algunos
de los elementos o compuestos sefialados en el articulo 13
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Indicaciones

del "Reglamento de Condiciones Sanitarias y Ambientales
Minimas en los Lugares de Trabajo".

45.- Expertos en Prevencion de Riesgos Ocupacionales.
46.- Profesionales para efectuar revisiones y pruebas de
calderas y generadores de vapor.

“47.- Registro sanitario de elementos de uso médico y
autorizacion de establecimientos de produccién, distribucion
y certificacion de la conformidad de la calidad de los
mismos.”.

Ley N° 20.724, modifica el cédigo sanitario en materia

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

de regulacion de farmacias y medicamentos

ARTICULO 4°.- Toda solicitud de registro de un producto
farmacéutico deberd contemplar una presentacién conforme
a estandar clinico de tratamiento, cuando asi corresponda de
acuerdo a la patologia.

Asimismo, debera contemplar envases clinicos para su
distribucidon 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 psicotrépicos y los que
determine el reglamento.

. . T . 0 . . .
3:82—994—5}9&%%—9%&—3%%&#@#&%@%4—9%%@%—. y g
“ . o .. - 0 0

20.724". (51, 0-11-0)

elproducto-dereferencia” (51, 0-11-0)
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Ley N° 20.724, modifica el cédigo sanitario en materia
de regulacion de farmacias y medicamentos

Texto aprobado por el Senado

Indicaciones

—Unreglamento-expedido-atravesdel Ministerio-de Salud

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
Cédigo Sanitario haya sido suspendida o prohibida su
distribucién 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.

ARTICULO 6°.- Un reglamento dictado por intermedio del
Ministerio de Salud establecera la forma, contenido y
oportunidad de dar cumplimiento a las obligaciones
establecidas en los articulos 129 F, 129 G y 129 H del Cddigo
Sanitario, incorporados por el articulo 1° de la presente ley.
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DFL N° 3/2006, Economia, fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
de la ley de propiedad industrial

Texto del Senado
(no hay)

Indicaciones

Parrafo 5° Del procedimiento de nulidad de registro

Articulo 18 bis I.- De la demanda se dard traslado al titular del derecho de
propiedad industrial 0 a su representante por sesenta dias si se trata de patente de
invencion, modelo de utilidad, dibujos o disefios industriales, esquemas de trazado
o topografias de circuitos integrados e indicaciones geograficas y denominaciones
de origen. Para el caso de marcas comerciales (*), dicho traslado sera de treinta
dias.

184. Del Ejecutivo para incorporar un nuevo articulo 7, del siguiente tenor:
“Articulo 7.- Modificase el decreto con fuerza de ley N° 3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y Turismo, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la ley de propiedad industrial, en el siguiente
sentido: Intercédlase en el articulo 18 bis I, a continuaciéon de la palabra
“comerciales”, la frase:

“y solicitudes de licencia no voluntaria conforme a la causal establecida en el
numero 2 del articulo 51 de esta ley”. (49, 11-0-0)

Articulo 18 bis L.- En el caso de marcas comerciales (*), una vez transcurrido el
plazo de traslado de la demanda y si existieren hechos sustanciales, pertinentes y
controvertidos, el Jefe del Departamento abrira un término de prueba de treinta dias,
prorrogables por otros treinta dias en casos debidamente calificados por el mismo
Jefe.

185. Del Ejecutivo. Intercélase en el articulo 18 bis L, a continuacion de la
palabra “comerciales”, la frase

“y solicitudes de licencia no voluntaria conforme a la causal establecida en el
numero 2 del articulo 51 de esta ley”. (49, 11-0-0)

Articulo 43.- Con la solicitud de patente deberdn acompafarse los siguientes
documentos:
Un resumen del invento.
- Una memoria descriptiva del invento.
Pliego de reivindicaciones.
Dibujos del invento, cuando procediera.

Articulo 43 bis.- El resumen tendra una finalidad exclusivamente técnica y no podra
ser considerado para ningun otro fin, ni siquiera para la determinacion del ambito de
la proteccion solicitada.

Las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita la proteccion. Estas
deben ser claras y concisas y han de fundarse en la memoria descriptiva.

La memoria descriptiva debera ser clara y completa de forma tal de permitir a un
experto o perito en la materia reproducir el invento sin necesidad de otros
antecedentes.
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de la ley de propiedad industrial

Texto del Senado
(no hay)

Indicaciones

186. Del Ejecutivo. Agréganse los siguientes articulos 43 bis A) a C) a
continuacion del articulo 43 bis:

“Art. 43 bis A). Todo solicitante de una patente de invencién que consista o
contenga un principio activo incluido en un producto farmacéutico debera
indicar en la solicitud, al momento de su presentacién, la denominacion
comun internacional correspondiente, determinada por la Organizacion
Mundial de la Salud, en idioma espafol. Si la denominacién comun
internacional correspondiente no fuere conocida al momento de presentar la
solicitud, ésta debera ser informada al Instituto tan pronto se encuentre
disponible. La misma obligacién regira para las modificaciones de que sea
objeto la denominacién comun internacional inicial o sus modificaciones.
Dentro del plazo de un afio contado a partir de la entrada en vigencia de la
presente ley, los solicitantes y titulares de una patente de invencion que
consista o contenga un principio activo incluido en un producto farmacéutico,
deberdn informar al Instituto la denominacibn comun internacional
correspondiente, en idioma espafiol. Si ésta no fuere conocida a dicha fecha,
deberé ser informada tan pronto se encuentre disponible.

Art. 43 bis B). Ademas de los requisitos establecidos en el Cédigo Sanitario,
el solicitante del registro sanitario de un producto farmacéutico ante el Instituto
de Salud Publica, debera individualizar la o las patentes del principio activo,
composiciones o formulaciones que se encuentran incluidas en el producto
farmacéutico que se desea registrar y/o de el o los procedimientos para su
elaboracion, si fuere el caso, indicando los nimeros de solicitud o registro que
correspondan.

Art. 43 bis C). Quienes no dieren oportuno cumplimiento a las obligaciones
sefialadas en los dos articulos precedentes, seran sancionados de
conformidad a lo establecido en el articulo 53 inciso tercero de esta ley.”.

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Andrés Celis, Crispi, Gahona,
Macaya, Mix, Olivera, Rosas, Torrealba y Torres:

‘articulo 43 bis B). Ademas de los requisitos establecidos en el Cdédigo
Sanitario, el solicitante del registro sanitario de un producto farmacéutico ante
el Instituto de Salud Publica, debera individualizar la o las patentes del
principio activo, composiciones o formulaciones que se encuentran incluidas
en el producto farmacéutico que se desea registrar o de el o los
procedimientos para su elaboracion, si fuere el caso, indicando los nimeros
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de solicitud o registro que correspondan. El hecho de que el solicitante no
cuente con patentes para los principios activos, composiciones o
formulaciones no obstara al otorgamiento del registro sanitario.’. (54, 12-0-0)

--- De las diputadas y diputados Bellolio, Cariola, Andrés Celis, Ricardo Celis,
Crispi, Gahona, Macaya, Mix, Olivera, Rosas, Torrealba y Torres, para
reemplazar el articulo 43 bis B propuesto, por el siguiente:

‘Articulo 43 bis B). Ademas de los requisitos establecidos en el Cddigo
Sanitario, el solicitante del registro sanitario de un producto farmacéutico ante
el Instituto de Salud Publica, debera individualizar la o las patentes del
principio activo, composiciones o formulaciones que se encuentran incluidas
en el producto farmacéutico que se desea registrar o de el o los
procedimientos para su elaboracion, si fuere el caso, indicando los nimeros
de solicitud o registro que correspondan. El hecho de que el solicitante no
cuente con patentes para los principios activos, composiciones,
formulaciones o procedimientos para su elaboracién, no obstara al
otorgamiento del registro sanitario.’. (54, 12-0-0)

cnla indicacion del Eiceutivo. (54, retirada)

Articulo 51.- Procederd pronunciarse respecto de una solicitud de licencia no
voluntaria en los siguientes casos:

1) Cuando el titular de la patente haya incurrido en conductas o préacticas
declaradas contrarias a la libre competencia, en relacion directa con la utilizaciéon o
explotacion de la patente de que se trate, segun decision firme o ejecutoriada del
Tribunal de Defensa de la Libre Competencia.

2) Cuando por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no
comercial, o de emergencia nacional u otras de extrema urgencia, declaradas por la
autoridad competente, se justifique el otorgamiento de dichas licencias.

Homenaje Péstumo-a-Don-Luis Ricarte-Soto-Gallegos:” (54, retirada)
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3) Cuando la licencia no voluntaria tenga por objeto la explotacién de una patente
posterior que no pudiera ser explotada sin infringir una patente anterior. La
concesion de licencias no voluntarias por patentes dependientes quedara sometida
a las siguientes normas:

a) La invencidn reivindicada en la patente posterior debe comprender un avance
técnico de significacién econdmica considerable respecto a la invencion reivindicada
en la primera patente.

b) La licencia no voluntaria para explotar la patente anterior sélo podra
transferirse con la patente posterior.

c) El titular de la patente anterior podra, en las mismas circunstancias, obtener
una licencia no voluntaria en condiciones razonables para explotar la invencion
reivindicada en la patente posterior.

Tratandose de tecnologia de semiconductores, la licencia so6lo se podra otorgar
para fines publicos no comerciales o para rectificar la practica declarada contraria a
la competencia.

--- De las diputadas y diputados Cariola, Crispi y Mix, para incorporar en el
articulo 51 N°2 del DFL N°3 de 2006, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado de la ley de Propiedad Industrial, luego del punto aparte que
pasa a ser seguido, lo siguiente:

‘Siempre se entendera que hay razones de salud publica respecto de la
solicitud de licencia no voluntaria de los productos farmacéuticos, alimentos
especiales o elementos de uso médico, que se encuentren incorporados en
los planes y programas del ministerio de Salud, por causa de su
inaccesibilidad econémica o desabastecimiento.’. (54, 7-6-0)

Articulo 51 bis A.- La persona que solicite una licencia no voluntaria, debera
acreditar que pidi6é previamente al titular de la patente una licencia contractual, y
gue no pudo obtenerla en condiciones y plazo razonables. No se exigir4 este
requisito respecto de la causal establecida en el N° 2 del articulo 51 de esta ley.
Tampoco se exigira este requisito cuando la licencia no voluntaria tenga por objetivo
poner término a practicas consideradas contrarias a la competencia.

(54, retirada)

--- De la diputada Mix y el diputado Crispi, para agregar el siguiente inciso
final al articulo 51 bis A, del DFL N°3 de 2006:
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‘En casos que para la salud publica exista emergencia nacional u otra de
extrema urgencia asi calificada por el ministerio de Salud, cuando el
requirente de licencia no voluntaria sea un ente publico, podra realizar
provisionalmente la importacion o fabricacién y distribucién de lo patentado,
u otra forma de utilizacién, a partir de la fecha de la dictacién de la resolucion
gue declar6 la emergencia o extrema urgencia, sin perjuicio de la solicitud que
se deba presentar en virtud del articulo 51 bis B.". (54, admisible. 7-5-1)

Articulo 51 bis B.- La solicitud para el otorgamiento de una licencia no voluntaria
constituird una demanda y debera contener todos los requisitos del articulo 254 del
Cddigo de Procedimiento Civil. Conoceréan de ella:

1. En el caso del articulo 51, N° 1), el Tribunal de Defensa de la Libre
Competencia, conforme al procedimiento previsto en la ley N° 19.911.

2. En el caso del articulo 51, N° 2), el Jefe del Departamento de Propiedad
Industrial, conforme al procedimiento para nulidad de patentes establecido en esta
ley (*). Ademds, por resolucion fundada, resolviendo un incidente especial (**),
podra acceder provisoriamente a la demanda. Esta resolucién se mantendra en
vigor mientras duren los hechos que fundadamente la motivaron o hasta la sentencia
de término.

instaneia’. (54, 0-13-0)

Articulo 51 bis C.- La autoridad competente debera pronunciarse sobre la
solicitud de licencia no voluntaria en funcion de las circunstancias propias de ésta.

En el caso de que dicho pronunciamiento sea positivo, el Tribunal de Defensa de
la Libre Competencia, el Jefe del Departamento o el juez de letras en lo civil, segin
se trate del caso previsto en los nimeros 1, 2 6 3 del articulo 51, debera, por un
lado, fijar la duracién y el alcance de la licencia, limitandola para los fines para los
cuales fue concedida vy, por el otro, el monto de la remuneracién que pagara
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periédicamente el licenciatario al titular de la patente. La licencia otorgada por este
procedimiento serd de caracter no exclusivo (*) y no podra cederse, salvo con
aquella parte de la empresa titular de la patente.

{sagrégase-después-dela-palabra-exclusive’?) (54, 0-13-0)

Articulo 51 bis D.- La licencia no voluntaria podra ser dejada sin efecto, total o
parcialmente, a reserva de los intereses legitimos del licenciatario, si las
circunstancias que dieron origen a ella hubieran desaparecido y no es probable que
vuelvan a surgir. El Tribunal de Defensa de la Libre Competencia, el Jefe del
Departamento o el juez de letras en lo civil, segun sea el caso, previa consulta a la
autoridad competente, cuando corresponda, estard facultado para examinar,
mediando peticién fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo.

No se acogera la solicitud de revocacion de una licencia no voluntaria si fuese
probable que se repitieran las circunstancias que dieron origen a su concesion. De
igual manera el Tribunal de Defensa de la Libre Competencia, el Jefe del
Departamento o el juez de letra en lo civil, segin sea el caso, a solicitud de una
parte interesada, podra modificar una licencia no voluntaria cuando nuevos hechos
o circunstancias lo justifiquen, en particular cuando el titular de la patente hubiese
otorgado licencias contractuales en condiciones mas favorables que las acordadas
para el beneficiario de la licencia no voluntaria.

194. Del Ejecutivo. Intercélase en el articulo 51 bis D, un nuevo inciso tercero,
pasando el actual a ser cuarto, del siguiente tenor:

“En el caso del articulo 51, N° 2), las solicitudes de revocacién o modificacion

de una licencia no voluntaria seran tramitadas conforme al mismo
procedimiento establecido para su otorgamiento.”.”. (49, 11-0-0)
En los procedimientos de solicitud de licencia no voluntaria, en los casos
previstos en los nimeros 1 y 3 del articulo 51, debera ser oido el Departamento
antes de dictar sentencia.
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Articulo primero.- La presente ley entraré 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 del Cédigo Sanitario entraran en vigencia a contar del

sexto mes posterior a la fecha de su publicacién, mismo plazo en el que se dictaran los reglamentos complementarios de

la misma.

b) Inscripcién 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 médico, un mes desde la entrada en vigencia del respectivo reglamento.

d) Autorizacion 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 médico 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.

||ed|lllea|_ en elar eule:pm ero-transitoric-toda-taletra-a)-por

complementarios-dela-mismalos-cualestendran-un-plazo-de
seis-meses-para-su-dictacion (55, 0-13-0)

196. Del Ejecutivo para eliminar el articulo segundo
transitorio, pasando el actual articulo tercero transitorio a ser
segundo transitorio y asi correlativamente. (54, 12-0-0)

Articulo tercero.- 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 publicacién 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 0 a
través de las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, conforme a los convenios que se hayan suscrito entre dichas
instituciones.

Articulo cuarto.- Bentro-de-los-seis-meses-sigdientes-ala-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
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establecer un Plan de Implementacion de la misma, los que deberan ser aprobados mediante resolucién 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 publicacién 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 implementacion y demostracion de intercambiabilidad de la totalidad de los productos farmacéuticos que
cuenten con registro vigente a la fecha de la dictaciéon de la Norma Técnica sefalada en el inciso anterior no podra ser
superior a cinco afios. 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 resolucion, establecera la lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia para tal demostracion.

vigencia-de-estaley,™- 51,

Articulo quinto.- 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 debera contemplar las adecuaciones normativas que sean necesarias
para su apropiada implementacion.

Articulo sexto.- 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 CAdigo Sanitario, aprobado mediante decreto con fuerza de ley N° 725, del
Ministerio de Salud Publica, promulgado el afio 1967 y publicado el afio 1968.”.

Indicacion inadmisible (por no ser materia legal, sino reglamentaria):

Indicacién del diputado Juan Luis Castro, para reemplazar el articulo 28 letra b) del decreto supremo N°466, de 1984, del Ministerio de Salud, del siguiente modo por el siguiente. “Haber
desempefado labores de bodegaje, reposicion y manejo de productos farmacéuticos en farmacia, a Io menos durante un mes, previo a rendir el examen de competencia exigido en la
letra c) de éste articulo, debiendo adjuntar una certificacion del Quimico farmacéutico o Farmacéuticos, Director Técnico del establecimiento, que deje constancia de ello”.
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