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FORMULA INDICACIONES AL PROYECTO DE LEY Que Modifica el Código Sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integración vertical de laboratorios y farmacias (Boletín N° 9914-11).
Santiago, 30 de diciembre de 2015.-
Nº 1530-363/
A  S.E. EL

PRESIDENTE

DEL  H. 

SENADO
Honorable Senado:
En uso de mis facultades constitucionales, vengo en formular las siguientes indicaciones al proyecto de ley del rubro, a fin que sean consideradas durante la discusión del mismo en el seno de esa H. Corporación:
I.
ANTECEDENTES


Ante todo, es importante destacar que el presente proyecto de ley se inició por moción del H. senador Guido Girardi, la H. senadora Carolina Goic, y los H. senadores Manuel José Ossandón, Fulvio Rossi y Andrés Zaldívar. La misma fue aprobada en general por el H. Senado el 10 de noviembre pasado.


El Gobierno que dirijo valora la intención de dicha moción, centrada en mejorar la información al consumidor y la disponibilidad de medicamentos así como las infracciones y sanciones correspondientes. Por lo mismo, esta indicación, no obstante sustituir el texto de la moción, comparte una misma finalidad con ella.


Al mismo tiempo, la moción , aborda otras materias tales como la integración vertical en el mercado farmacéutico. Ante tal situación, tengo la convicción que el Mensaje, actualmente en discusión ante este H. Senado, en segundo trámite constitucional, que modifica la Ley de Defensa de la Libre Competencia (Boletín Nº 9.950-03), que tiene como uno de sus ejes fundamentales controlar en forma preventiva y obligatoria las fusiones, integraciones u operaciones de concentración más relevantes para el sistema económico resuelve mejor las preocupaciones planteadas en la moción. En virtud de lo anterior, la Fiscalía Nacional Económica fiscalizará, en forma oportuna, cualquier fusión o integración que pueda tener lugar en el mercado farmacéutico. De esta manera, la Fiscalía tendrá a su cargo la autorización de cualquier integración horizontal (laboratorio-laboratorio o farmacia-farmacia) o vertical (laboratorio-farmacia) que tenga el potencial de afectar la competencia en el mercado farmacéutico. Bajo la ley actualmente vigente, la Fiscalía Nacional Económica no puede reaccionar adecuadamente frente a las integraciones que ocurren en los distintos mercados, incluido el farmacéutico. Los agentes económicos no tienen la obligación de someter a examen sus fusiones antes de perfeccionarlas. De esta forma, la concentración económica que se produce en algunos mercados como el farmacéutico no puede ser abordada en forma preventiva y oportuna por nuestra institucionalidad de defensa de la libre competencia. Cabe destacar que una vez aprobado el proyecto de ley que envié en marzo pasado al Parlamento que hoy está en segundo trámite legislativo, la Fiscalía Nacional Económica podrá monitorear la concentración en los distintos mercados y formular una política pública coherente que permita adelantarse a las consecuencias negativas que la falta de competencia en un mercado puede producir: la colusión o el cobro de precios monopólicos.


Por lo tanto, he estimado oportuno presentar estas indicaciones focalizando el objetivo de la presente iniciativa en la protección de los usuarios y pacientes. 


Para ello he encomendado a la Ministra de Salud, junto a los Ministros de Hacienda y de Economía, Fomento y Turismo, que estudien aquellas indicaciones orientadas a profundizar dicha protección y que sean susceptibles de ser presentadas ante el H. Senado.

II. 
CONTENIDO

1.
Modificaciones al Código Sanitario

a)
Disponibilidad de los productos farmacéuticos. Se incorpora obligación de informar al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Pública y a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud sobre la suspensión voluntaria de los productos farmacéuticos, como cualquier circunstancia que ponga en riesgo el abastecimiento de los productos farmacéuticos, por parte de los abastecedores como prestadores de establecimientos del área de la salud. Asimismo, el Instituto de Salud Pública deberá poner en conocimiento al público general, la información relativa a las suspensiones de distribución y quiebres de stock.

b)
Se elimina el recurso de reclamación ante el Ministro de Salud contra las actuaciones y resoluciones que adopte el Director del Instituto de Salud Pública.

c)
Se elimina la competencia del Ministerio de Salud para pronunciarse en forma previa a la cancelación del registro de un medicamento.

d) 
Se elimina requisito de contar con informe favorable del Comité Ético Científico para que Instituto de Salud Pública de Chile autorice provisionalmente la distribución, venta o expendio y uso de productos farmacéuticos sin previo registro en caso de inaccesibilidad de productos farmacéuticos; para ello también se define concepto de “inaccesibilidad de productos farmacéuticos”.

e) 
En materia de recetas médicas, se faculta al Instituto de Salud Pública de Chile determinar aquellos productos farmacéuticos que no serán intercambiables, será obligación de establecimientos de expendio informar a quien lo requiera sobre dicho listado. Además, es obligación de dichos establecimientos contar con un petitorio farmacéutico que indique los medicamentos genéricos que deban obligatoriamente ponerse a disposición del público.


f) 
Se encomienda a la dictación de un reglamento regular la actividad de los establecimientos que realicen actividades dirigidas al cuidado y embellecimiento estético corporal, en lo referido a la autorización previa que requieren para su funcionamiento, la dirección técnica que deberán contar y las materias que fiscalizados por la autoridad sanitaria.


g)
Se autoriza a los laboratorios farmacéuticos que fabriquen productos farmacéuticos de origen biológico, contar con un profesional con especialización demostrable en esa área para su dirección técnica.


h)
Se regula actividad de las droguerías y depósitos de productos farmacéuticos humanos, quienes deberán contar con autorización sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Pública de Chile.

i)
La importación, internación y exportación de las especialidades farmacéuticas podrá ser efectuada por los laboratorios farmacéuticos, farmacias, droguerías y depósitos de productos farmacéuticos, pero se elimina posibilidad de que estos puedan también almacenar, transportar y distribuir medicamentos.


j) 
Se elimina facultad del ISP para autorizar a farmacias y almacenes farmacéuticos instalarse. Desde ahora dicha autorización deberá ser otorgada por la Secretaría Regional Ministerial de Salud correspondiente.


k) Se atribuye a la correspondiente Secretaría Regional Ministerial de Salud  autorizar a los establecimientos asistenciales de atención cerrada y los de atención ambulatoria que cuenten con salas de procedimiento o pabellones de cirugía menor para contar con farmacia o con botiquines.


l)
Se incorpora obligación de información al público los precios de los productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o administración para las farmacias, almacenes farmacéuticos y los establecimientos asistenciales de atención cerrada y los de atención ambulatoria que cuenten con farmacia o botiquines.


Asimismo, dichos establecimientos deberán informar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública sobre los precios de productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o administración.


Finalmente, los laboratorios de producción farmacéutica y los importadores deberán entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública la información de precios de productos farmacéuticos que se encuentre disponibles para su venta.


m) El Ministerio de Salud, por las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud y para el Instituto de Salud Pública de Chile tendrán la facultad de interpretar administrativamente las normas que sean materia de su competencia de un modo general y obligatorio.

n)
Respecto de los procedimientos administrativos sancionatorios, se incorpora plazo de prescripción de las infracciones como de las sanciones administrativas que se apliquen por infracciona a la normativa sanitaria en cuatro años. Se encomienda regular mediante reglamento dictado por el Ministerio de Salud, regulará el procedimiento para la substanciación de los sumarios sanitarios

2.
Modificaciones a la Ley Orgánica del Sector Salud


a)
Se adecúan competencias de las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud para dictar circulares o instrucciones de carácter general en aquellas materias de su competencia. Se establece que el Ministerio de Salud convocará a un proceso de consulta pública y recepción de comentarios.


Se adecuan en el mismo tenor las competencias del ISP.


b) 
Se incorpora obligación de CENABAST para  publicar y mantener actualizados al menos trimestralmente, los precios netos de adquisiciones en moneda de origen, de todos los productos que provea.


c)
Se autoriza a CENABAST para realizar las adquisiciones conforme a las normas contenidas en la ley N°19.886 y su reglamento.

3.
Normas transitorias


a)
Se encomienda al Ministerio de Salud a formular una nueva política de Equivalencia Terapéutica y establecer un Plan de implementación de la misma, los que deberán ser aprobados mediante Resolución del Ministro de Salud, dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley.


b)
Se encomienda al Ministerio de Salud a dictar una nueva Norma Técnica que determine los principios activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica


c) 
Se faculta al Presidente de la República para que, dentro del plazo de un año contado desde la publicación 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 Código Sanitario, aprobado mediante decreto con fuerza de ley N°725, del Ministerio de Salud Pública, de 1967.

Por lo tanto, he resuelto formular las siguientes indicaciones

-
Para reemplazar su Artículo Único por los siguientes:
“Artículo 1°.- Introdúcense las siguientes modificaciones en el Código Sanitario:

1.- 
Agrégase en el artículo 94, a continuación del inciso final, que pasa a ser tercero, los siguientes incisos cuarto, quinto, sexto, séptimo, octavo y noveno, nuevos: 

“La suspensión voluntaria de los productos farmacéuticos deberá ser comunicada al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Pública y a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, con al menos tres meses de anticipación si la suspensión es transitoria y seis meses si es definitiva.

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

Asimismo, los estableci-mientos regulados por el Libro Sexto de este Código, que tomen conocimiento por cualquier causa de quiebres en los stocks o desabastecimiento de los productos farmacéuticos, deberán comunicarlo a las entidades señaladas 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 comunicación, serán sancionada conforme al Libro X de este Código, considerándose como falta reiterada cada día de no entrega de información al Ministerio de Salud, al Instituto de Salud Pública o a la Central Nacional de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.

El Instituto de Salud Pública deberá poner la información relativa a las suspensiones de distribución y quiebres de stock, en conocimiento del público general, mediante una publicación en el sitio electrónico institucional.”.
2.- Elimínase el inciso tercero del artículo 96, pasando el actual inciso cuarto, a ser tercero y reordenándose los siguientes de forma correlativa.

3.- Suprímese el inciso tercero del artículo 97.
4.- 
Modifícase el artículo 99 de la siguiente forma: 
a) Reemplázase en su inciso primero la frase “Con todo, no se podrá desarrollar un protocolo de investigación en medicamentos no registrados o para nuevos usos en medicamentos registrados sin un informe favorable del Comité Ético Científico que corresponda.”, por la siguiente: “Con todo, solo se podrá desarrollar un protocolo de investigación en medicamentos no registrados o para nuevos usos en medicamentos registrados de conformidad al Título V de este Libro.”.
b)
Sustitúyase su inciso segundo por los siguientes incisos segundo, tercero, cuarto y quinto, nuevos:

“Para efectos de este Código y las normas relacionadas del área sanitaria, se entenderá que hay inaccesibilidad cuando existan barreras económicas, financieras, geográficas o de oportunidad, que impidan acceder a un medicamento, conforme al reglamento.

La Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud podrá 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, autorizará la distribución de los productos en situaciones de inaccesibilidad y no obstará a la libre comercialización del producto por parte de terceros.

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

Lo dispuesto en los incisos segundo, tercero, cuarto y quinto de este artículo, será aplicables también para los elementos de uso médico y alimentos.”.
5.- Modifícase el artículo 101, del siguiente modo:

a) Sustitúyanse sus incisos primero, segundo, tercero, cuarto y quinto, por los siguientes incisos primero, segundo tercero y cuarto, nuevo, pasando su actual sexto a ser quinto y reordenándose los demás de manera correlativa:
“Artículo 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 relación clínica, el uso y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado por su denominación común de internacional (DCI), pudiendo incluir además la denominación de fantasía.

No obstante lo anterior, no serán intercambiables los productos farmacéuticos que el Instituto de Salud Pública de Chile determine, condición que quedará establecida en su registro sanitario. 

Será obligación de los establecimientos de expendio, poner a disposición de quien requiera la venta de un medicamento, un listado de los productos que no son intercambiables.

Asimismo, será obligación de los establecimientos de expendio contar con un petitorio farmacéutico, en los términos indicados en el artículo 94 de este Código, el cual será aprobado mediante resolución del Ministerio de Salud, indicando los medicamentos genéricos que deban obligatoriamente ponerse a disposición del público. En caso que no se cuente con medicamentos genéricos, podrá incorporarse aquellos que cumpliendo la misma condición se dispongan para su venta bajo una denominación de fantasía.”.
b)
Modifícase su actual inciso onceavo que ha pasado a ser décimo, de la siguiente manera:

i) Intercálase entre la palabra “farmacia” y la preposición “en”, la siguiente frase: “, este último cuando corresponda,”.

ii) Suprímase la frase “diferente del indicado en la receta,”.

6.- Modifícase el artículo 124, de la siguiente manera:

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

b)
Sustitúyese la coma (,) que aparece a continuación de la palabra “éste”, por la siguiente expresión: “; o”.

c)
Intercálase entre las palabras “profesional” y “del” la frase: “o técnico”

d)
Reemplázase el punto final (.) por la siguiente expresión: “, todo lo cual será determinado en el respectivo reglamento.”
7.-
Reemplázase en el inciso segundo del artículo 127 la frase “ingeniero en biotecnología, un bioquímico o un médico cirujano con especialización en esa área”, por la siguiente: “profesional con especialización demostrable en esa área”.

8.-
Intercálase el siguiente artículo 127 A, a continuación del artículo 127:

“Artículo 127 A.- Las droguerías y depósitos de productos farmacéuticos humanos deberán contar con autorización sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Pública de Chile, entidad a la que le corresponderá, asimismo, su fiscalización y control, todo ello conforme a las condiciones que determine el reglamento.

Asimismo, las droguerías y depósitos de productos farmacéuticos humanos deberán ser dirigidos técnicamente por un farmacéutico o químico farmacéutico.”.
9.- Modifícase el artículo 128, en el siguiente sentido:

a) Sustitúyese su inciso primero por el siguiente: 
“Artículo 128.- La importación, internación y exportación de las especialidades farmacéuticas podrá ser efectuada por los laboratorios farmacéuticos, farmacias, droguerías y depósitos de productos farmacéuticos y, en general, por cualquier persona natural o jurídica, conforme a la legislación vigente.”.

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

c)
Suprímese en el actual inciso tercero, que ha pasado a ser segundo, la siguiente frase: “, por cuenta propia o ajena, deberán ser realizadas por laboratorios o droguerías autorizados, según corresponda. Además,”.

10.-
Intercálase en su artículo 129, entre las palabras “días” e “inhábiles”, la siguiente expresión: “hábiles,”.
11.-
Intercálase en el inciso primero del artículo 129 D, a continuación de la palabra “botiquines”, la siguiente frase: “, autorizados por la correspondiente Secretaría Regional Ministerial de Salud,”.

12.-
Intercálase un nuevo artículo 129 E, pasando el actual artículo 129 E a ser artículo 129 F:

“Artículo 129 E.- Las farmacias, almacenes farmacéuticos y los establecimientos asistenciales de atención cerrada y los de atención ambulatoria que cuenten con farmacia o botiquines, deberán informar al público de manera permanente, de los precios de los productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o administración según corresponda, por medios que aseguren su entrega clara, oportuna, transparente, veraz y susceptible de ser comprobada.

De igual manera, los mismos establecimientos deberán entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública la información de los precios de productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o administración, según corresponda, en la forma, contenido y oportunidad que determine el reglamento.

Por su parte, los laboratorios de producción farmacéutica y los importadores deberán entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública la información de precios de productos farmacéuticos que se encuentre disponibles para su venta, en la forma, contenido y oportunidad que determine el reglamento.”.

12.-
Reemplázase la denominación del Libro X, por la siguiente: “De la interpretación administrativa, de los procedimientos y sanciones”.

13.-
Intercálase el siguiente Título I al actual Libro X “De los procedimientos y sanciones”, que ha pasado a denominarse Libro X “De la interpretación administrativa, de los procedimientos y sanciones”, pasando el actual Título I a ser Título II y reordenándose de manera correlativa los siguientes Títulos.
“Título I

DE LA INTERPRETACIÓN ADMINISTRATIVA DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Artículo 154 A.- Serán funciones para el Ministerio de Salud, por las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud y para el Instituto de Salud Pública de Chile, en los ámbitos de competencia que para cada uno les confiere este Código, las siguientes:

a)
Fijar, en el orden administrativo, la interpretación de las leyes, reglamentos y demás normas, en las materias sanitarias propias de su competencia.

b)
Dictar las circulares, instrucciones y resoluciones a las entidades sometidas a su fiscalización, en tanto sean necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que le confiere este Código.

Asimismo, deberán impartir instrucciones a las entidades sometidas a su fiscalización sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento de este Código, dentro del ámbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o instrucciones de carácter general, se sujetará a lo establecido en el artículo 39 de la ley Nº 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 realizará por medios electrónicos u otros, y en los plazos, que se fijen en un reglamento.”.
14.-
Intercálase el siguiente artículo 172 A, nuevo:

“Artículo 172 A.- El plazo de prescripción de la infracción, así como de la sanción que se establezca en virtud del sumario sanitario, será de cuatro años.

Un reglamento dictado por el Ministerio de Salud, regulará el procedimiento para la substanciación de los sumarios sanitarios.”

Artículo 2°.- Introdúcense las siguientes modificaciones al decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1973 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469.
1.- 
Intercálase en el artículo 4°, un nuevo número 17, pasando el actual 17 a ser 18:

“17.- En los ámbitos de competencia que el Código Sanitario confiere a las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud:

a)
Fijar, en el orden administrativo, la interpretación de las leyes, reglamentos y demás normas, en las materias sanitarias propias de dicha competencia.

b)
Dictar las circulares, instrucciones y resoluciones a las entidades sometidas a la fiscalización de las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, en tanto sean necesarias para el ejercicio de las funciones y atribuciones que les confiere el Código Sanitario.

c)
Impartir instrucciones a las entidades sometidas a la fiscalización de las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento del Código Sanitario, dentro del ámbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o instrucciones de carácter general, se sujetará a lo establecido en el artículo 39 de la ley Nº 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 realizará por medios electrónicos u otros, y en los plazos, que se fijen en un reglamento.”.
2.- 
Modifícase su artículo 59 de la siguiente forma: 

a) 
Agrégase en el literal g) del artículo 59, a continuación del punto final (.) que pasa a ser punto aparte (.), lo siguiente:

“Para el desempeño de esta función y sólo en el ámbito de esta competencia, el Instituto tendrá las atribuciones contenidas en los números 1, 7, 8, 10 y 11, del artículo 115 de esta ley.”.

b)
Agrégase la siguiente letra h), nueva:

“h) En los ámbitos de competencia que el Código Sanitario le confiere:

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

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

3.-
Impartir instrucciones a las entidades sometidas a su fiscalización, sobre los procedimientos que en cada caso correspondan para el adecuado cumplimiento del Código Sanitario, dentro del ámbito de su competencia.

El procedimiento para dictar circulares o instrucciones de carácter general, se sujetará a lo establecido en el artículo 39 de la ley Nº 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 realizará por medios electrónicos u otros, y en los plazos, que se fijen en un reglamento.”.
c)
Agrégase la siguiente letra i), nueva:

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

3.- 
Modifíquese su artículo 70 en el siguiente sentido:
a) Reemplázase en el inciso primero de la letra a), la frase “de medicamentos, artículos farmacéuticos y de laboratorio, material quirúrgico, instrumental”, por la siguiente: “productos sanitarios”.
b) Sustitúyase en su letra a), el párrafo “La Central estará obligada a publicar y a mantener actualizados los precios de todos los productos que provea y los descuentos que aplique en la venta por volumen;”, por lo siguiente: “La Central está obligada a publicar y a mantener actualizados al menos trimestralmente, los precios netos de adquisiciones en moneda de origen, de todos los productos que provea;”.

4.-
Intercálase el siguiente artículo 70 bis:

“Artículo 70 bis.- Para el ejercicio de sus atribuciones, la Central realizará las adquisiciones conforme a las normas contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento. Sin perjuicio de ello, por resolución 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 podrá contratar un mismo producto sanitario con más de un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central sea titular de un registro, podrá contratar a través de la modalidad de trato directo la compra y proceder a la importación del producto sanitario.

La Central de Abastecimiento podrá solicitar, exento de pago de arancel, ante la autoridad sanitaria que corresponda según la naturaleza del producto, el registro sanitario o autorización sanitaria pertinente, en circunstancias de desabastecimiento, inaccesibilidad conforme al artículo 99 del Código Sanitario o escasa oferta de los productos sanitarios, lo que será determinado por resolución del Ministerio de Salud. Este registro o autorización no obstará a la libre comercialización 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 Resolución fundada y por razones de práctica o regulación comercial internacional, podrá exceptuase de algunas de las obligaciones contenidas en la ley N° 19.886 y su reglamento, tales como la suscripción de contrato o garantías de fiel cumplimiento de contrato.” 

5.- 
Sustitúyese la letra b) del artículo 76, por la siguiente:

“b)
Los ingresos provenientes de las ventas que efectúe y de los servicios que preste, como los de intermediación, en el ejercicio de las funciones señaladas en el artículo 70;”.

6.-
Sustitúyese en el artículo 115 el pronombre “Le”, por la siguiente frase: “Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 59, le”.

ARTÍCULOS TRANSITORIOS

Artículo primero.- 
Dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud deberá formular una nueva política de Equivalencia Terapéutica y establecer un Plan de implementación de la misma, los que deberán ser aprobados mediante Resolución del Ministro de Salud.

En virtud de dicha política y su respectivo Plan, el Ministerio de Salud, mediante decreto, deberá dictar dentro de los seis meses siguientes a la fecha de publicación de la resolución señalada en el inciso anterior, una nueva Norma Técnica que determine los principios activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica. La lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia para la demostración de equivalencia terapéutica será aprobada por resolución del Instituto de Salud Pública.

Artículo segundo.-
Facúltase al Presidente de la República para que, dentro del plazo de un año contado desde la publicación 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 Código Sanitario, aprobado mediante decreto con fuerza de ley N°725, del Ministerio de Salud Pública, de 1967.”.

Dios guarde a V.E.,



MICHELLE BACHELET JERIA



Presidenta de la República

 ALEJANDRO MICCO AGUAYO

Ministro de Hacienda (S)

LUIS FELIPE CÉSPEDES CIFUENTES

Ministro de Economía, 

Fomento y Turismo

CARMEN CASTILLO TAUCHER

Ministra de Salud
FORMULA INDICACIONES AL PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA EL CÓDIGO SANITARIO PARA REGULAR LOS MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES GENÉRICOS Y EVITAR LA INTEGRACIÓN VERTICAL DE LABORATORIOS Y FARMACIAS (BOLETÍN N° 9914-11).

1) Agrégase un nuevo inciso final al artículo 68, del decreto con fuerza de ley N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933, agregando la siguiente letra f):

“Asimismo, la Central podrá Intermediar productos sanitarios declarados como prioritarios por el Ministerio de Salud, a establecimientos de salud privados regulados en el Libro Sexto del Código Sanitario, siempre que ella se realice bajo la condición resolutoria de traspasar el mejor precio obtenido a los consumidores finales, de acuerdo al guarismo que determine esa Secretaría de Estado, en conformidad al Reglamento. Dichas intermediaciones deberán ser publicadas en el sitio electrónico de la Central.”

2) Agréguese el siguiente artículo 129 bis:

“Artículo 129 BIS.- Los propietarios o los administradores de una farmacia o de un almacén farmacéutico no podrán ser personas relacionadas con propietarios o administradores de una droguería, establecimientos de depósito o laboratorio farmacéutico.

Para estos efectos se entenderá por personas relacionadas aquellas que tengan la calidad de cónyuge, hijos o parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive, o la calidad de directores, gerentes, administradores, representantes o socios titulares del diez por ciento o más de los derechos de cualquier clase de empresa o sociedad cuyo giro sea la importación, exportación, producción, elaboración, manufactura, distribución, fraccionamiento o expendio de productos farmacéuticos.

Las responsabilidades por infracción de la norma contenida en este artículo se harán efectivas de conformidad al Libro Décimo de este Código, sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales correspondientes. En el evento que el infractor obtenga un beneficio económico de la comisión de la infracción, la multa será equivalente hasta el doble de tal beneficio. Las reincidencias podrán ser sancionadas hasta con el doble de la multa original.
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No existirá incompatibilidad en la elaboración de los preparados farmacéuticos que pueden realizar las farmacias conforme a lo establecido en los incisos quinto y sexto del artículo 127.”

CAROLINA GOIC BOROEVIC
Senadora de la República
FORMULA INDICACIONES AL PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA EL CÓDIGO SANITARIO PARA REGULAR LOS MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES GENÉRICOS Y EVITAR LA INTEGRACIÓN VERTICAL DE LABORATORIOS Y FARMACIAS (BOLETÍN N° 9914-11).

En el artículo 100 inciso cuarto del del Código Sanitario, incorpórese la siguiente frase final: “Quienes infrinjan esta norma y que no paguen dentro de plazo la multa que se derive del sumario sanitario correspondiente, estarán afectos a la clausura del establecimiento mientras este pago no se verifique.”


CAROLINA GOIC BOROEVIC
Senadora de la República
