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formula INDICACIONES 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,  1 de abril de 2016.-
Nº 13-364/

Honorable Senado:
A S.E. EL 

PRESIDENTE

DEL     H.

SENADO
En uso de mis facultades constitucionales, vengo a retirar las indicaciones formuladas en el mensaje N° 1530-363, de 4 de enero de 2016, en sus número 12). Al mismo tiempo, vengo en formular las siguientes indicaciones al proyecto de ley del rubro, a fin de que sean consideradas durante la discusión del mismo en el seno de esa H. Corporación:

AL ARTÍCULO 1°
1) Para intercalar el siguiente número 6), nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los demás números:
“6) Sustitúyese el artículo 111 por el siguiente:
“Artículo 111. De las Competencias. El Instituto de Salud Pública 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, según las disposiciones de este Código, así como de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias que rigen sobre la materia.
1. Al Instituto de Salud Pública le corresponderá:

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

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

c. El control y fiscalización de la calidad, seguridad, eficacia, aptitud y demás cualidades de los elementos de uso médico, que correspondan de acuerdo a naturaleza o finalidad.
d. La autorización, control y fiscalización de los importadores y fabricantes de elementos de uso médico.

e. Otorgar el certificado de destinación aduanera y la autorización de uso y disposición de los elementos de uso médico. 

f. La notificación, control y fiscalización de materias primas, conforme a los artículos 111 B y 111 F.
2. A las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud les corresponderá:

a. Colaborar con el Instituto de Salud Pública, previa solicitud de este ante la Subsecretaria de Salud Pública, para el desarrollo de sus programas de fiscalización y vigilancia respecto de la distribución, almacenamiento y calidad de los elementos de uso médico o materias primas cuando corresponda. 
Las infracciones que detecte en el ejercicio de esta competencia, deberá ponerlas en conocimiento del Instituto de Salud Pública para los efectos que ésta autoridad substancie el respectivo sumario sanitario, conforme lo dispuesto en el Libro X de este Código.
b. Proceder, en el ejercicio de las atribuciones señaladas en los numerales precedentes, conforme lo dispuesto en los artículos 159 y 178. El acta que levante el fiscalizador de la Secretaría Regional Ministerial de Salud, iniciará el sumario sanitario de oficio que substanciará el Instituto de Salud Pública conforme lo dispuesto en el artículo 163. A solicitud del respectivo fiscal, un funcionario de la Secretaría Regional Ministerial de Salud, podrá realizar las diligencias que aquél determine, tales como declaraciones o visitas inspectivas.”.”.
2) Para intercalar a continuación del número 6), nuevo, 
el siguiente número 7), nuevo, pasando el actual número 6) a ser número 8), nuevo: 

“7) Intercálase a continuación del artículo 111 los siguientes artículos:

“Artículo 111 bis. Definición de elemento de uso médico o dispositivo médico. Se entenderá por tal cualquier instrumento, aparato, equipo, implante, reactivo, software, material u otro artículo similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones copulativas: 

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

2)
Que no logre su acción principal en el cuerpo humano por mecanismos farmacológicos, inmunológicos o metabólicos, aunque pueda ser ayudado en su función por tales mecanismos; y, 

3)
Cuyo uso previsto en los seres humanos, sólo o en combinación, se refiera a uno o más de los siguientes fines:

a) Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o cura de una lesión;

b) Investigación, reemplazo, modificación o soporte de un proceso anatómico o fisiológico;

c) Reemplazo o modificación de la anatomía humana; 
d) Soporte de la vida; 

e) Control de la concepción;

f) Desinfección de elementos de uso médicos; 

g) Suministro de información para propósitos médicos o diagnósticos a través de un examen in vitro de especímenes derivados del cuerpo humano.

Artículo 111 ter. Registro o notificación. Ningún elemento de uso médico podrá ser distribuido o utilizado en el país sin registro sanitario previo otorgado por el Instituto de Salud Pública o sin la notificación previa a ese Servicio, según corresponda a su calificación de riesgo sanitario.

Un reglamento determinará los criterios conforme a los cuales los elementos de uso médico se clasificarán como de riesgo o bajo riesgo sanitario, de acuerdo al riesgo que implique su uso, finalidad, características técnicas o los resultados que éstos entreguen.
Los elementos de uso médico considerados como productos de riesgo sanitario requerirán de registro sanitario.
Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podrá otorgar la autorización especial para uso provisional para ensayos clínicos conforme lo dispuesto en el Título V, de este Libro.

Asimismo, podrá autorizar provisionalmente el uso, venta o distribución de elementos de uso médico sin registro sanitario previo, en alguno de los casos señalados en el inciso primero del artículo 99 de este Código y para exposiciones o demostraciones, en las que el producto exhibido no sea destinado a su uso en pacientes.
Por su parte, los elementos de uso médico considerados de bajo riesgo sanitario, podrán ser importados o fabricados en el país para su uso, venta o distribución, previa notificación al Instituto de Salud Pública para que éste ejerza las facultades de vigilancia, control y fiscalización respecto de su calidad, efectividad y seguridad y no requerirán de registro sanitario.
El procedimiento de notificación que se establezca para los elementos de uso médico de bajo riesgo sanitario, también regirá para todo elemento de uso médico que se destine exclusivamente a la exportación, cualquiera sea su clase o tipo. Sin perjuicio de lo anterior, el reglamento determinará además las condiciones a las que quedarán sujetos dichos elementos para asegurar su adecuada identificación, producción, calidad, trazabilidad, circulación y vigilancia. 

A este procedimiento de notificación se podrán someter aquellas materias primas destinadas a la fabricación de elementos de uso médico, que hayan sido calificadas, a través del decreto respectivo del Ministerio de Salud, bajo la categoría de riesgo sanitario.

Las investigaciones científicas de elementos de uso médico en fase preclínica requerirán, previo a su realización, de la notificación al Instituto de Salud Pública, conforme al reglamento. 
La regulación de estos elementos de uso médico será determinada en el reglamento respectivo, el cual deberá contemplar, a lo menos, las siguientes materias: exigencias de calidad, seguridad y eficacia, establecidas de acuerdo a la novedad y riesgo que implique el uso, finalidad y/o los resultados que entregue el elemento de uso médico que se trate; las normas relacionadas con su distribución, expendio y uso, según corresponda; y la forma y condiciones para su venta, uso y prescripción, en caso de ésta se requiera.
Artículo 111 quáter. Conformidad de los elementos de uso médico. La responsabilidad por la calidad, seguridad, eficacia, aptitud y demás cualidades de los elementos de uso médico recaerá sobre el titular de su registro sanitario o su notificación y, en general, sobre todas las entidades involucradas hasta la distribución y uso en el país, según corresponda, y sin perjuicio de lo dispuesto en el Título VI, de este Libro. 

Artículo 111 quinquies. Certificación de las personas naturales o jurídicas que fabriquen o importen elementos de uso médico con riesgo sanitario. Para la distribución, venta, expendio o uso en el país de elementos de uso médico calificados como productos de riesgo sanitario, las personas naturales o jurídicas que, a cualquier título, los fabriquen o importen, además del respectivo registro sanitario deberán contar con una certificación de conformidad de su calidad, realizada a través del respectivo control de calidad, verificación y/o ensayos que determinará el reglamento. Las certificaciones deberán realizarse en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos que cuenten con autorización sanitaria, otorgada por el Instituto de Salud Pública. 

El reglamento establecerá las condiciones de equipamiento, sistema de gestión de la calidad, procedimientos y demás recursos físicos y humanos que deberán disponer los establecimientos aludidos en el inciso precedente, así como también la forma en que se solicitará y otorgará su autorización.

Asimismo, el Instituto de Salud Pública será el organismo encargado de controlar, vigilar y fiscalizar a las entidades que realicen la referida certificación de conformidad.

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

El Instituto de Salud Pública determinará en el respectivo registro los controles, verificación y/o ensayos de calidad o reconocimiento que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en este artículo. Para los elementos de uso médico que sólo requieran notificación, los controles, verificación y/o ensayos de calidad o reconocimiento se efectuarán conforme a las especificaciones técnicas que se aprueben mediante resolución del Instituto de Salud Pública.

Cuando una entidad certificadora resuelva la no conformidad de un elemento de uso médico, deberá notificar inmediatamente tal circunstancia al solicitante de la certificación y al Instituto de Salud Pública, de forma simultánea.

Artículo 111 sexties. Prohibiciones. Se prohíbe la fabricación, importación, tenencia, distribución y transferencia, a cualquier título, de elementos de uso médico falsificados, adulterados, alterados o contaminados. 

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

En el caso que dicha detección sea realizada por la Secretaría Regional de Salud, se procederá conforme lo dispuesto en el inciso final del artículo 111.

Artículo 111 septies. Control de las importaciones. La destinación aduanera de cualquier elemento de uso médico o materia prima calificada bajo la categoría de riesgo sanitario que se importe, se sujetará a las disposiciones de la ley Nº 18.164 y su uso y disposición deberán ser autorizados por el Instituto de Salud Pública de Chile. El costo de las certificaciones será de cargo de las personas naturales o jurídicas que las soliciten.

Artículo 111 octies. Registro y notificaciones especiales. El Ministerio de Salud, mediante decreto y basándose en necesidades de protección de la salud pública, podrá someter a registro sanitario o certificación de conformidad de calidad a los elementos de uso médico que la reglamentación califique de bajo riesgo. 

Artículo 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 artículos 111 ter, 111 quáter y 125 de este Código. Sin perjuicio de lo anterior, aquellos que sean calificados a través del respectivo decreto del Ministerio de Salud como de riesgo sanitario en su uso, finalidad o empleo, quedarán sujetos a uno o más de los siguientes procesos:

a) Notificación o registro; 

b) Certificación de conformidad; 

Artículo 111 decies. Remisión. Mediante uno o más reglamentos se regularán los elementos de uso médico en los siguientes aspectos: importación; internación; exportación; producción o elaboración a medida; cumplimiento de buenas prácticas de manufactura, laboratorio, almacenamiento y distribución; circulación; tenencia; transporte; distribución a título gratuito u oneroso; expendio; tecnovigilancia; trazabilidad; publicidad, promoción o información profesional. 

La reglamentación que se dicte también contendrá las normas que permitan garantizar la calidad del elemento de uso médico en todas las actividades señaladas precedentemente, debiendo la entidad que desarrolle la actividad de que se trate, implementar un adecuado sistema para su aseguramiento.”.
3) Para agregar a continuación del actual número 6), que ha pasado a ser número 8), el siguiente número 9), nuevo:

“9) Sustitúyese el artículo 125 por el siguiente:

“Artículo 125. Los establecimientos que fabriquen, importen y/o distribuyan los elementos de uso médico regulados en el Libro IV de este Código, deberán inscribirse en el Instituto de Salud Pública de Chile previo al inicio de sus actividades.  
Los establecimientos que fabriquen elementos de uso médico que la reglamentación clasifique de riesgo sanitario o que señale que requieran condiciones especiales o estandarizadas para obtener o mantener su calidad, utilidad o aptitudes, además deberán contar con la dirección técnica de un profesional con competencias demostrables en el área respectiva y requerirán de autorización sanitaria otorgada por el señalado Instituto. Las mismas condiciones y exigencias se aplicarán a aquellos establecimientos que distribuyan los referidos elementos. 
Las autorizaciones sanitarias señaladas se otorgarán previo cumplimiento de las normas técnicas de buenas prácticas respectivas que se dictarán a través de decreto del Ministerio de Salud, las cuales al menos deberán contemplar las siguientes materias:
1.
Las condiciones y requisitos relativos a la producción;

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

3.
El control, verificación o ensayos asociados a la calidad; y
4.
Las condiciones y requisitos de almacenamiento y distribución. 
Los establecimientos señalados en el inciso primero quedarán sujetos a las acciones de control, fiscalización y vigilancia que ejerza el referido Instituto. 
Con todo, los establecimientos de fabricación o distribución que no requieran de autorización sanitaria deberán cumplir con normas mínimas de producción, calidad, almacenamiento y distribución que establezca el respectivo reglamento y quedarán sometidos a la vigilancia de las autoridades sanitarias señaladas, según corresponda. 
Sin perjuicio de lo anterior, los establecimientos de óptica serán autorizados, controlados y fiscalizados por las Secretarías Regionales Ministeriales, en cada territorio de su competencia.”.
4) Para sustituir el actual número 10), que ha pasado a ser 13), por el siguiente:

“13) Modifícase el artículo 129 inciso primero en el siguiente sentido:

a) Sustitúyase la frase “Instituto de Salud Pública de Chile”, por la frase “la Secretaría Regional Ministerial de Salud correspondiente”.

b) Intercálase entre las palabras “días” e “inhábiles”, la expresión “hábiles”.”.

5) Para incorporar el siguiente número 15, nuevo:
“15) 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 y comparada.

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. Corresponderá al Instituto de Salud Pública ponerlos a disposición del público, en su sitio electrónico de forma que permita su comparación por los consumidores.

Un reglamento establecerá la forma, contenido y oportunidad para que los establecimientos señalados en el inciso primero cumplan con las obligaciones establecidas los incisos precedentes. Asimismo, detallará la forma en que el Instituto de Salud Pública pondrá a disposición del público la información respectiva, conforme al inciso anterior.

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.”.
6) Para agregar a continuación del actual número 12), que ha pasado a ser 16), el siguiente número 17, nuevo:

“17) Agrégase un nuevo Título IV al Libro Sexto, denominado “Reportes de transparencia y regulación de conflictos de intereses”, del siguiente tenor:
“TÍTULO IV

Reportes de transparencia y regulación de conflictos de intereses

PÁRRAFO I

Reportes de Transparencia

 Artículo 129 G. Definiciones. Para los efectos del presente Título, se estará a las siguientes definiciones:
1. Se entenderá por sujeto activo a cualquier entidad o persona que se dedique a la fabricación, importación, producción, preparación, combinación, conversión, transformación, difusión, promoción, comercialización o distribución de productos sanitarios a los que se refiere el inciso primero del artículo 111 H.

Asimismo, se entienden como sujetos activos a las personas naturales o jurídicas que estén relacionados con los sujetos señalados en el inciso anterior, conforme al número 3 de este artículo.
2. Se entenderá por sujetos pasivos a los médicos; a los prestadores institucionales de salud; los centros donde se realice investigación científica; las personas y entidades consideradas en el artículo 21 de la ley N° 19.966 y en el artículo 22 de la ley N° 20.850; las personas con facultades para decidir sobre las adquisiciones de los productos sanitarios de los prestadores institucionales de salud; el personal de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud que determine el reglamento; y las unidades académicas de las Instituciones de Educación Superior que impartan carreras de las ciencias de la salud.

Se entienden también como sujetos pasivos a las personas naturales o jurídicas relacionadas con los sujetos señalados en el inciso anterior, conforme al número 3 de este artículo.
3. Se entenderán por personas relacionadas a los cónyuges o convivientes civiles, hijos o parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, inclusive, de las personas señaladas en los números anteriores; y las personas jurídicas en las cuales los anteriores sujetos pasivos o activos tengan al menos el 10% de la participación, acciones o derechos, tengan en ellas la administración o control o puedan influir decisivamente en su administración.
4. Se entenderá por transferencias de valor el traspaso de cualquier bien o prestación 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 título. 

Artículo 129 H. Se excluyen de las transferencias de valor las siguientes:

i.  La entrega de muestras médicas en conformidad con lo dispuesto en el inciso tercero del artículo 100 de este Código.

ii.  La entrega de materiales educativos que benefician directamente a los pacientes o están destinados para uso de los pacientes, previa aprobación del Instituto de Salud Pública.

iii.  El comodato de un elemento de uso médico por un período de prueba de corto plazo, que no exceda de 90 días, para permitir su evaluación por parte del sujeto pasivo.

iv.  Los productos o servicios proporcionados en virtud de una garantía contractual, incluida la sustitución de un producto sanitario, donde los términos de la garantía 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 atención a su condición de paciente, sin perjuicio de lo dispuesto en este Título respecto de las declaraciones de conflictos de intereses.

vi.  Los beneficios a los que se refiere el inciso 7° del artículo 100 de este Código.

vii.  Para los socios accionistas de sociedades anónimas, los dividendos, dividendos en acciones y las emisiones de acciones liberadas de pago.
viii. Toda transferencia proporcionada por un sujeto activo a un sujeto pasivo donde el monto total transferido no exceda del umbral que fije el reglamento. Para el cálculo de este monto no deben considerarse las transferencias referidas en los numerales anteriores.

Con todo, están prohibidas todas las transferencias de valor a los sujetos pasivos que vulneren las disposiciones contenidas en los incisos cuarto y quinto del artículo 100 de este Código.
Artículo 129 I. Los sujetos activos deberán reportar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública y publicar en sus respectivos sitios electrónicos, las transferencias de valor efectuadas a los sujetos pasivos, conforme al presente Título y su reglamento.

Asimismo, los sujetos activos deberán mantener dicha información disponible de manera permanente al público, 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 Pública, deberán publicar en sus respectivos sitios electrónicos, los reportes a los que se refiere el inciso primero.
Artículo 129 J. El reglamento determinará la forma, plazos y contenidos que deberán cumplir las informaciones, publicaciones y reportes prescritos en este Párrafo y todas las demás normas que sean necesarias para su cumplimiento.
PÁRRAFO II
De los Conflictos de Intereses

Artículo 129 J. Para los efectos de esta ley, se entenderá como conflicto de intereses una situación donde un juicio o acción que debería estar determinado por un interés primario establecido por razones profesionales o éticas, tales como la protección de los sujetos de investigación, la obtención de conocimiento científico, o la asistencia adecuada al paciente, puede ser influido o parecer sesgado con motivo de la obtención de un interés secundario, sea este económico, de prestigio, reconocimiento u de otra índole, tanto por parte de prestadores individuales de salud, como de prestadores institucionales.
Artículo 129 K. Conforme al reglamento que al efecto dicte el Ministerio de Salud, los prestadores institucionales de salud, públicos o privados, los centros de investigación, y las Instituciones de Educación Superior que impartan carreras de las ciencias de la salud, deberán contar con un reglamento interno que regule los conflictos de intereses que afecten tanto a sus directivos como trabajadores. Dicho reglamento interno, deberá publicarse en los sitios electrónicos de las instituciones y remitirse al Instituto de Salud Pública una vez que sea dictado y cada vez que se modifique.

Artículo 129 L.  Los prestadores individuales de salud cuando no realicen atenciones de salud en un prestador institucional, deberán informar a sus pacientes, los conflictos de intereses que le afecten, conforme al reglamento.

Artículo 219 M. Los trabajadores y directivos de las instituciones señaladas en el artículo 129 L, se encontrarán obligados a declarar los conflictos de intereses que le afecten y actuar en conformidad al reglamento interno.

Artículo 129 N. Los visitadores médicos sólo podrán desarrollar su actividad en los establecimientos públicos de salud, previa aprobación expresa de la dirección del establecimiento y sólo ante el Comité de Farmacia o de Abastecimiento, según éste determine y siempre en conformidad a las disposiciones contenidas en las leyes 19.886 y 20.730.

Con todo, las aprobaciones efectuadas por el director del establecimiento deberán ser publicadas en sus sitios electrónicos, así como las visitas efectuadas, conforme al reglamento.

PÁRRAFO III
Disposiciones comunes a este Título

Artículo 129 O. El Instituto de Salud Pública será la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control y fiscalización de las disposiciones contenidas en este Título.

Artículo 129 P.  Las infracciones a este título serán sancionadas con multa de cien a diez mil unidades tributarias mensuales, atendida la naturaleza y gravedad de la infracción. Si el infractor obtuviere un beneficio económico a consecuencia de la infracción, la multa será equivalente al doble del beneficio obtenido, si éste fuera superior a las diez mil unidades tributarias mensuales. En caso de reincidencia, la multa podrá elevarse hasta el triple del beneficio económico obtenido a consecuencia de la infracción.

Si estas infracciones fueren cometidas por personas naturales o jurídicas que ejerzan actividades relacionadas con el área de la salud, podrán ser sancionadas, además, con la cancelación de la autorización de funcionamiento o de los permisos concedidos, según corresponda. 

Artículo 129 Q. El procedimiento administrativo sancionatorio se regirá por las reglas establecidas en el Libro Décimo de este Código Sanitario y será sustanciado y resuelto por el Instituto de Salud Pública.”.”.
7) Para intercalar a continuación del número 17), nuevo, el siguiente número 18), nuevo:

“18) Modifícase el artículo 145 en el siguiente sentido:
a) Intercálase a continuación del punto aparte, que pasa a ser punto seguido, la siguiente frase “Bajo las mismas condiciones se permitirá el aprovechamiento de células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano, en los términos que se establezcan en los respectivos reglamentos.”.”.
b) Incorpórase los siguientes incisos segundo y tercero nuevos:
“Los tejidos o partes del cuerpo regulados en el presente Libro, que incluyen entre otros a células madre, órganos o médula ósea, que a título gratuito se importen y aprovechen de conformidad con las disposiciones de este Código, se califican para todos los efectos legales como donaciones y socorros según lo dispuesto en el párrafo segundo del artículo 12, letra B. número 7. del decreto ley N° 825 de 1974, sin necesidad que el importador sea una fundación, corporación o universidad.  

Para los efectos de aplicar lo dispuesto en el inciso anterior, se entenderá que forman parte de la importación, los elementos indispensables para la conservación o transporte del tejido o parte del cuerpo específico que se importe, tales como, dispositivos de refrigeración, recipientes, líquidos, entre otros. Además, estarán exentos del impuesto establecido en el artículo 59 de la Ley sobre Impuesto a la Renta las remuneraciones a personas o entidades sin domicilio ni residencia en el país por fletes, seguros, estudios de compatibilidad u otros servicios directamente relacionados con tales importaciones o que sean necesarios para llevarlas a cabo.”.

8) Para agregar a continuación del número 18), nuevo, el siguiente número 19) nuevo:

“19) Sustitúyase el artículo 153 por el siguiente:

“Art. 153. Las placentas, órganos, tejidos, células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano, que se determinen en el reglamento respectivo, podrán destinarse a la elaboración de productos terapéuticos, ya sea medicamentos, alimentos o elementos de uso médico; a la investigación científica; a su importación; 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 contemplará, además, normas de notificación o autorización sanitaria para los procesos y/o productos señalados; el requerimiento de autorización del establecimiento donde ellas se realicen, considerando aspectos asociados a su infraestructura, funcionamiento y la idoneidad de los profesionales y técnicos que se desempeñen en ellos; las normas que establezcan los requisitos que se deberán cumplir para su importación; las normas asociadas a la obtención del consentimiento informado del donante o sus parientes; así como las normas necesarias que garanticen la viabilidad, calidad, seguridad y trazabilidad de los componentes que se traten, que incluyan la confidencialidad de la información y su resguardo por al menos 15 años.
Quedan prohibidos los incentivos económicos destinados a obtener donaciones de placentas, órganos, tejidos, células, fluidos y otros componentes del cuerpo humano. Toda publicidad y promoción destinadas a este mismo fin, deberá contar con autorización sanitaria del Instituto de Salud Pública, el que sólo podrá autorizar las campañas altruistas.”.”.
ARTÍCULO 3°, NUEVO
9) Para agregar el siguiente artículo 3°, nuevo:
“Artículo 3°.- Agrégase en el artículo 1° del D.F.L. N°1, de 1989, del Ministerio de Salud, que determina materias que requieren autorización sanitaria expresa, el siguiente numeral:

“47.- Registro sanitario de elementos de uso médico y autorización de establecimientos de producción, distribución y certificación de la conformidad de la calidad de los mismos.”.”.
ARTÍCULO PRIMERO TRANSITORIO, NUEVO
10) Para intercalar con anterioridad al actual artículo primero transitorio el siguiente artículo primero transitorio, nuevo, pasando el actual a ser artículo tercero transitorio:

“Artículo primero transitorio: La presente ley entrará en vigencia a contar de la fecha de su publicación, salvo las siguientes materias:
a) Las disposiciones contenidas en los artículos 111 al 111 novies entrarán en vigencia a contar del sexto mes posterior a la fecha de su publicación, mismo plazo en el que se dictarán los reglamentos complementarios de la misma. 
b) Inscripción de los establecimientos que fabriquen, importen y/o distribuyan elementos de uso médico, indicando listado de productos, 6 meses desde la entrada en vigencia de la ley. 
c)
Notificaciones exigidas para elementos de uso médico, 1 mes desde la entrada en vigencia del respectivo reglamento.
d) Autorización sanitaria de establecimientos distribuidores de elementos de uso médico, debiendo ingresar las solicitudes correspondientes, antes de 6 meses desde la entrada en vigencia del respectivo reglamento.
e) Por último, respecto del registro de elementos de uso médico y autorización sanitaria de establecimientos que los fabriquen, se deberán ingresar las solicitudes respectivas dentro de los 12 meses siguientes a la entrada en vigencia del respectivo reglamento.”. 
ARTÍCULO SEGUNDO TRANSITORIO, NUEVO
11) Para intercalar con anterioridad  al actual artículo segundo transitorio el siguiente artículo segundo transitorio, nuevo,  pasando el actual a ser artículo cuarto transitorio:

“Artículo segundo transitorio: El traspaso de competencias desde el Instituto de Salud Pública a las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, se efectuará el primer día del mes subsiguiente a la publicación de esta ley.
Los procedimientos administrativos iniciados con anterioridad a la fecha indicada en el inciso precedente, se regirán por las normas vigentes anteriores a esta ley y deberán ser concluidos por el Instituto de Salud Pública, por sí o a través de las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, conforme a los convenios que se hayan suscrito entre dichas instituciones.”.”.
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