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.
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1. Para modificar el Decreto con Fuerza de Ley N° 725 que establece el Código Sanitario, del siguiente modo:

1.1) Agréguese un inciso tercero al artículo 128.

“Los laboratorios, distribuidores de medicamentos y droguerías, podrán fraccionar los medicamentos para su venta, lo que habrá de realizarse conforme al decreto dictado a través del Ministerio de Salud donde se establecerán las normas para la correcta ejecución del fraccionamiento”.

1.2) Intercálese el siguiente inciso segundo en el artículo 129:

“En aquellos casos en que la autoridad constate, la imposibilidad de obligar a un establecimiento farmacéutico a realizar turnos que aseguren el acceso a los medicamentos, ya sea razón en del número de farmacias presente en la comuna o la localización alejada del establecimiento, deberán los centros asistenciales de salud asegurar el acceso a los medicamentos en horario inhábil a la población conforme a los dispuesto en el artículo 129 D”

 1.3) Sustitúyase el inciso primero de artículo 129B, por los siguientes incisos primero, segundo y tercero, pasando su inciso segundo a ser cuarto.

“Artículo 129 B.- Se prohíbe la venta en farmacias o almacenes farmacéuticos de medicamentos que requieran receta médica y que hubiesen sido registrados, importados, internados, y/o fabricados, por personas y/o sociedades relacionadas o colegiadas conforme a las normas establecidas en la Ley N° 18.045 sobre Sociedades Anónimas.

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.

Del mismo modo, no existirá esta incompatibilidad respecto de medicamentos de venta directa podrán los que deberán estar disponibles en farmacias y almacenes farmacéuticos en repisas, estanterías, góndolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el acceso directo al público, considerando medidas de resguardo general para evitar su alcance y manipulación por niños o infantes, todo conforme lo determine el reglamento que se dicte para regular lo dispuesto en este artículo.”

1.4)  Incorpórese un nuevo artículo 129 E nuevo, pasando el actual artículo 129 E  a ser 129 G.

“Las farmacias y demás establecimientos autorizados para expender productos farmacéuticos al público estarán obligados a informar al público en momento de la compra y en el lugar de pago, los precios de los productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio o administración según corresponda, por medios que aseguren su entrega clara, transparente, veraz y susceptible de ser comprobada y comparada.

En el cumplimiento de esta obligación cada establecimiento de los mencionados en el inciso primero deberá contar con una lista de precio que esté a disposición del público en forma directa y sin intervención de terceros, en el lugar en el que se verifica el pago, de manera visible, permanente y actualizada. La información contenida en esta lista deberá permitir conocer el nombre de los medicamentos, su principio activo, concentración, laboratorio, contenido expresado en número de dosis o unidades para cada una de sus presentaciones disponibles, y su disponibilidad o stock en cada uno de los establecimientos que dispongan. Asimismo, deberá permitir la comparación de precios de los medicamentos en relación a la denominación común internacional, debiendo estar todos los medicamentos genéricos del mismo y todas las denominaciones de fantasías, para dar cumplimiento a esta exigencia además, la lista deberá contar con todos los productos que hayan demostrado bioequivalencia, conforme a las normas reglamentarias establecidas a través del Ministerio de Salud.

Los proveedores que utilicen dispositivos electrónicos deberán informar, a través de dichos medios, la información exigida en los incisos precedentes.”

1.5) Agréguese un nuevo artículo 129 F nuevo, 
“Las farmacias y demás establecimientos autorizados para expender productos farmacéuticos 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, asimismo deberán entregar la información respecto de sus ventas de manera mensual. Corresponderá al Instituto de Salud Pública informar al público, en su sitio electrónico de manera que permita su análisis y comparación por los consumidores.
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.

La autoridad establecerá la forma, contenido y oportunidad para que los establecimientos señalados en los incisos precedentes cumplan con las obligaciones establecidas n esta disposición.”
1.6) Para incorporar un inciso segundo al artículo 168.

“Sin perjuicio de ello, la multa cuando fuese impuesta a un establecimiento del área farmacéutica de aquellos regulados en el Título II del Libro Sexto de este Código, se aplicará de manera conjunta con la suspensión de funcionamiento del dicho establecimiento hasta que se produzca la verificación del pago de la multa”
1.7) Intercálese un inciso segundo al artículo 174, pasando el actual inciso segundo a ser tercero.

“Para determinar la cuantía de las multas señaladas en el inciso anterior, deberán considerarse las siguientes circunstancias: 

i) Beneficio económico obtenido con motivo de la infracción.

ii) Capacidad económica del infractor.

iii) La conducta anterior del infractor.”

1.8) Agréguese el siguiente Artículo transitorio.

“Artículo Transitorio. Dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud, mediante decreto, deberá incorporar a la norma técnica y administrativa que regula el sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de uso humano, a fin de incorporar aquellos productos naturales, cuyas propiedades terapéuticas se encontrasen científicamente probadas.”

2. Refórmese el DFL Nº 1 del año 2005 del Ministerio de Salud que Fija Texto Refundido, Coordinado y Sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469, de la siguiente forma:

2.1) Para incorporar el siguiente inciso cuarto al artículo 68.

“La Central proveerá, asimismo, de medicamentos genéricos a las farmacias o almacenes farmacéuticos que se desarrollen mediante un solo establecimiento de comercio o fueren consideradas como empresa de menor tamaño conforme a las normas establecidas en la   Ley 20.416, que Fija Normas Especiales para Las empresas de Menor Tamaño.”
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