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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, 09 de agosto de 2016.
Nº 140-364/
Honorable Senado:

A S.E. EL 

PRESIDENTE

DEL H. SENADO
En uso de mis facultades constitucionales, vengo a retirar las indicaciones contenidas en el mensaje N° 1530-363, de 4 de enero de 2016, formuladas al artículo 2°, en su número 3), y aquella formulada al artículo primero transitorio. Asimismo, vengo a retirar la indicación contenida en el mensaje N° 13-364, de 1 de abril de 2016, en su número 15). 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 agregar el siguiente número 2, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:
“2.- Intercálase en el inciso segundo del artículo 95, entre las palabras “medicamentos” y “adulterados”, la frase “ilegítimos, tales como los”.”.
2. Para agregar el siguiente número 16: 
“16.- Sustitúyese el artículo 129 E, por el siguiente:
“Artículo 129 E.- Los establecimientos de atención cerrada no podrán prohibir durante la hospitalización o atención ambulatoria, el uso de productos sanitarios prescritos al paciente o necesarios para su atención, que hayan sido adquiridos en otros establecimientos de expendio.”.”.

3. Para intercalar el siguiente número 17, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“17.- Agrégase el siguiente artículo 129 F, nuevo:

“Artículo 129 F.- Las farmacias, almacenes farmacéuticos, los establecimientos asistenciales de atención cerrada y los de atención abierta que cuenten con farmacia o botiquines, y los botiquines que no formen parte de estos últimos, tendrán las siguientes obligaciones de información de precios:
a) Informar y poner a disposición del público los precios de los productos farmacéuticos disponibles para su expendio o administración según corresponda, de manera permanente, clara, oportuna, veraz y susceptible de ser comprobada y comparada. 
b) Contar con una lista de precios en cada local, la que deberá estar a disposición del público en forma electrónica, directa y sin intervención de terceros, de manera visible, permanente y actualizada.
c) Contar con un sistema informático que permita al público acceder de forma simultánea al personal, al momento del expendio, y en forma directa, a la información de precios y stock disponible por principio activo, del medicamento requerido. 
Con todo, la Secretaría Regional Ministerial de Salud respectiva podrá eximir transitoriamente de alguna de las obligaciones señaladas en el inciso anterior que requieran de sistemas de información, a aquellos establecimientos que por su ubicación o recursos disponibles, no puedan acceder a dicha tecnología. En tales casos, los establecimientos deberán igualmente cumplir con las disposiciones antes señaladas, mediante soportes de papel.

La Secretaría Regional Ministerial de Salud respectiva será la autoridad sanitaria competente para la fiscalización y sanción al cumplimiento de las obligaciones establecidas en este artículo, conforme a lo dispuesto en el libro X.”.”.
4. Para intercalar el siguiente número 18, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“18.- Agrégase el siguiente artículo 129 G, nuevo:

“Artículo 129 G.- Sin perjuicio de las políticas de descuento que realicen, los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores, no podrán discriminar arbitrariamente a las farmacias o almacenes farmacéuticos en razón de su tamaño, o por no pertenecer a una cadena de farmacias o a una asociación o agrupación de compra. 
Se prohíben, para los efectos de la determinación de las políticas de precio, consideraciones que tengan relación con volúmenes, precios o márgenes de utilidad de medicamentos producidos por la farmacia o mandados a producir por ella, que impidan, restrinjan o entorpezca la libre competencia, o que tiendan a producir dichos efectos.

Además de los contratos de compraventa de productos farmacéuticos, las farmacias sólo podrán celebrar convenciones adicionales con los proveedores de éstos productos, cuando se trate de servicios relacionados demostrables, justificados y cuyo objeto sea lícito. 

Los contratos y sus modificaciones, así como toda otra convención, celebrados entre dichas partes, deberán ser remitidos, para su eficacia, al Instituto de Salud Pública de Chile, información que tendrá el carácter de reservada de acuerdo a la ley N°20.285. Sin perjuicio del cumplimiento de esta formalidad por parte de los sujetos obligados, dicha comunicación no les exime de responsabilidad respecto de eventuales infracciones al ordenamiento jurídico.
El Instituto de Salud Pública será la autoridad sanitaria competente para la fiscalización y sanción al cumplimiento de las obligaciones que establece este artículo, conforme a lo dispuesto en el libro X, en lo que dice relación con las materias de su competencia y sin perjuicio de aquellas que la ley le reconoce a la Fiscalía Nacional Económica y al Tribunal de Defensa de la Libre Competencia.”.”. 
5.
Para intercalar el siguiente número 19, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“19.- Agrégase el siguiente artículo 129 H, nuevo:
“Artículo 129 H.- Los establecimientos señalados en los artículos 129 F y los proveedores señalados en el artículo 129 G deberán entregar al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública la información actualizada de los precios y descuentos de productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para su venta, 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, resguardando lo establecido en el decreto ley N° 211, de 1973, que fija normas sobre defensa de la libre competencia. Sin perjuicio de lo anterior, el detalle, los datos que sirven como fundamento y cualquier otro antecedente que sirva de base para la determinación de la información publicada por el Instituto de Salud Pública, tendrán el carácter de reservado de conformidad a la ley N° 20.285.  El Instituto de Salud Pública deberá poner en conocimiento de la Fiscalía Nacional Económica los hechos que puedan constituir una infracción a esta ley.
El Instituto de Salud Pública será la autoridad sanitaria competente para la fiscalización y sanción al cumplimiento de esta obligación, conforme a lo dispuesto en el libro X.”.”. 

6. Para intercalar el siguiente número 25, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“25.- Modifícase el inciso segundo del artículo 155 de la siguiente forma: 

a) Sustitúyense las palabras “previo decreto”, por “previa resolución”.

b) Sustitúyese la frase “Director General de Salud”, por la expresión “Director del Instituto de Salud Pública o del Secretario Regional Ministerial de Salud respectivo, según corresponda,”.”.
7. Para intercalar a continuación del nuevo número 25, el siguiente número 26, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“26.- Modifícase el artículo 165 de la siguiente manera:

a) Agrégase un nuevo inciso primero, pasando el actual a ser segundo, del siguiente tenor: 
“Artículo 165.- Las notificaciones podrán realizarse personalmente, por carta certificada o por el medio preferente que haya determinado la parte en la primera actuación realizada ante la autoridad sanitaria respectiva.”.
b) Intercálase en el actual inciso primero, que pasa a ser segundo, entre las palabras “notificaciones” y “que”, la palabra “personales”.”.
8. Para intercalar a continuación del número 26, nuevo, el siguiente número 27, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“27.- Sustitúyese el inciso segundo del artículo 171 por el siguiente:
“El tribunal desechará la reclamación si en la sustanciación del sumario sanitario se respetaron las normas del debido proceso administrativo.”.”.
9. Para intercalar el siguiente número 29, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“29.- Modifícase el artículo 174 de la siguiente manera:

a) Intercálase en el inciso primero, entre las palabras “hasta” y “mil”, la palabra “cinco”.

b) Agrégase el siguiente inciso segundo, nuevo, pasando el actual a ser tercero y así sucesivamente:

 “Con todo, además de las multas, cuando ocurriere una reincidencia dentro de doce meses contados desde la primera infracción, se podrá ordenar la clausura temporal del establecimiento, recinto, casas, locales o lugares de trabajo donde se cometiere la infracción, o la suspensión del registro o permiso concedido, hasta por treinta días. En este caso, no se podrá proceder a la reapertura de los mismos o al levantamiento de la suspensión del registro o permiso concedido, mientras se encuentren multas pendientes de pago y no se hayan superado los hechos materia de infracción. Con todo, si las infracciones ascienden a tres o más en el plazo de doce meses, se procederá a la cancelación de la autorización sanitaria que autoriza su funcionamiento o de los permisos o registros concedidos. Las infracciones y reincidencias se podrán dar por establecidas conforme a lo dispuesto en el artículo 166.”.
c) Agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo, pasando el actual a ser cuarto y así sucesivamente:
“Un reglamento establecerá los criterios para la determinación de las multas, las que nunca podrán ser inferiores al beneficio económico obtenido con motivo de la infracción, siempre que éste sea posible de determinar, en cuyo caso podrá superar las cinco mil Unidades Tributarias Mensuales.”.
d) Intercálase en el actual inciso tercero, que pasa a ser cuarto, entre las palabras “permisos” y “concedidos”, la frase “o registros”.”.
10. Para intercalar a continuación del número 29, nuevo, el siguiente número 30, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:

“30.- Intercálase en el artículo 175, entre las palabras “permisos” y “concedidos”, la frase “o registros”.”.
11. Para intercalar a continuación del número 30, nuevo, el siguiente número 31, nuevo, adecuándose la numeración correlativa de los siguientes:
“31.- Para modificar el artículo 178, en el siguiente sentido:

a) Intercálase en el inciso primero, entre las palabras “decomiso,” y “destrucción”, la palabra “retiro,”.
b) Intercálase en el artículo 178, inciso segundo, entre las palabras “medidas” y “podrán”, la palabra “además”.”. 
AL ARTÍCULO 2
12. Para agregar en el número 34, la siguiente letra e), nueva:

“e) En las circunstancias señaladas en el inciso segundo del artículo 99 del Código Sanitario, la Central podrá intermediar productos sanitarios declarados como prioritarios por decreto del Ministerio de Salud, a los establecimientos de salud regulados en el libro sexto del Código Sanitario, a solicitud de estos organismos, previo pago anticipado de, al menos, los gastos que irrogue su importación o registro y en conformidad al reglamento. Para los efectos de esta letra, la Central podrá adoptar medidas tales como registrar, importar, adquirir, almacenar, distribuir, transportar, arrendar y vender tales productos. Dichas intermediaciones deberán ser publicadas en el sitio electrónico de la Central de Abastecimiento. No serán obligatorios los anticipos en el caso de lo dispuesto en el inciso tercero del artículo 68 de este Código.”.
ARTÍCULO 4, NUEVO

13. Para agregar el siguiente artículo 4, nuevo:

“Artículo 4.- Toda solicitud de registro de un producto farmacéutico deberá contemplar una presentación conforme a estándar clínico de tratamiento, cuando así corresponda de acuerdo a la patología.
Asimismo, deberá contemplar envases clínicos para su distribución en establecimientos de asistencia médica y farmacias, los que podrán ser fraccionados por éstos, conforme a la normativa vigente.
De esta obligación se encontrarán exentos los medicamentos de venta directa, los estupefacientes y psicotrópicos y los que determine el reglamento.”.
ARTÍCULO 5, NUEVO

14. Para agregar el siguiente artículo 5, nuevo:

“Artículo 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 deberá responder por la pérdida de éstos cuando conforme al Código Sanitario haya sido suspendida o prohibida su distribución o comercialización, o bien, su registro haya sido suspendido, cancelado o haya perdido su vigencia. De este modo, deberán reponer inmediatamente el respectivo stock, con el mismo u otro producto, según requerimiento de la Central o del establecimiento de salud respectivo.”.

ARTÍCULO 6, NUEVO
15. Para intercalar el siguiente artículo 6, nuevo:

“Artículo 6.- Un reglamento del Ministro de Salud, que deberá ser suscrito además por el Ministro de Economía, Fomento y Turismo, establecerá la forma, contenido y oportunidad de dar cumplimiento a las obligaciones establecidas en los artículos 129 F, 129 G y 129 H del Código Sanitario, incorporados por el artículo 1 de esta ley.”. 
AL ARTÍCULO TERCERO TRANSITORIO

16. Para intercalar el siguiente artículo tercero transitorio:
“Artículo tercero transitorio.- Dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud deberá formular la Política de Intercambiabilidad de Productos Farmacéuticos y establecer un Plan de Implementación de la misma, los que deberán ser aprobados mediante resolución del Ministro o Ministra 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 las pruebas a las que deberán someterse los productos farmacéuticos para demostrar su intercambiabilidad. Dicha norma determinará la o las pruebas de intercambiabilidad conforme a la naturaleza de los productos farmacéuticos, entre las que considerará la bioequivalencia, las buenas prácticas de manufactura, tamaño de partículas y la farmacovigilancia, entre otras.

Con todo, la implementación y demostración de intercambiabilidad de la totalidad de los productos farmacéuticos que cuenten con registro vigente a la fecha de la dictación de la norma técnica señalada en el inciso anterior, no podrá ser superior a cinco años. Todos los productos que se registren con posterioridad a la entrada en vigencia de la norma técnica referida, deberán cumplir con las pruebas de intercambiabilidad para la aprobación del mismo.

Para los productos farmacéuticos que deben ajustarse a las pruebas de bioequivalencia para la demostración de intercambiabilidad, el Instituto de Salud Pública, mediante resolución, establecerá la lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia para tal demostración.”.
ARTÍCULO QUINTO TRANSITORIO, NUEVO

17. Para agregar el siguiente artículo quinto transitorio, nuevo:
“Artículo quinto transitorio.- En el plazo de seis meses desde la entrada en vigencia de esta ley, el Ministerio de Salud deberá incorporar en su política nacional de medicamentos a los productos biológicos conforme a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud. Dicha política deberá contemplar las adecuaciones normativas que sean necesarias para su apropiada implementación.”.
Dios guarde a V.E.,


MICHELLE BACHELET JERIA

Presidenta de la República


RODRIGO VALDÉS PULIDO


Ministro de Hacienda


LUIS FELIPE CÉSPEDES CIFUENTES


Ministro de Economía,


Fomento y Turismo


Carmen Castillo Taucher

Ministra de Salud
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 9914-11


1.- Para reponer el inciso tercero del artículo 96, el cual contempla el recurso de reclamación ante el Ministerio de Salud.  

Para incorporar el siguiente inciso tercero al artículo 96:

“Contra las actuaciones y resoluciones que adopte el Director del Instituto en el ejercicio de sus funciones en relación con las materias a que se refiere este Código, con excepción de las sentencias recaídas en los sumarios sanitarios de su competencia, podrá interponerse el recurso de reclamación ante el Ministerio de Salud, dentro del plazo de cinco días contado desde la fecha de la notificación de la respectiva resolución.”



2.- Para modificar en el artículo 99 del Código Sanitario el inciso segundo nuevo propuesto, de la siguiente manera.


Inciso segundo nuevo propuesto:

“Para efectos de este código y las normas relacionadas del área sanitaria, se entenderá que hay inaccesibilidad cuando existan situaciones geográficas o de la naturaleza que impiden acceder a un medicamento, lo que deberá ser declarado por un Decreto Supremo del Ministerio de Salud”.



3.- Para modificar el inciso undécimo del artículo 101, que pasó a ser inciso décimo con las modificaciones aprobadas por la comisión, en el sentido de dejar la redacción en el estado en que se encuentra actualmente en el Código Sanitario.
Para reponer en inciso onceavo actualmente décimo de la siguiente manera.

“El propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia en que se expenda un medicamento diferente del indicado en la receta, contraviniendo lo dispuesto en el presente artículo, serán sancionados conforme a lo dispuesto en el Libro Décimo.”


4.- Para modificar el artículo 128 nuevo propuesto. 


En consecuencia proponemos eliminar la parte final del inciso primero propuesto.

Para eliminar del inciso primero del artículo 128 nuevo, la frase “y, en general, por cualquier persona natural o jurídica,”.
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ANTONIO HORVATH KISS


Senador
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 Valparaíso, a 05 de septiembre de 2016, en uso de mis facultades constitucionales vengo a formular 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 Nº 9914-11), para que sean consideradas y debatidas al interior de este H. Senado:

1) Para modificar el Decreto con fuerza de ley Nº 1, del Ministerio de Salud, de 2005, 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.:
a) Intercálase un artículo 76 bis nuevo..

“Para efectos de contratar con la Central de Abastecimiento estarán inhabilitados para inscribirse en el Registro de Proveedores, quien  hubiese sido  condenado por infracción al DFL Nº1 del 2005 que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley Nº211, de 1973”.
2) Para modificar agregar un nuevo inciso tercero al artículo 129 del Decreto con Fuerza de Ley N° 725 que establece el Código Sanitario, pasando el actual a ser cuarto y así correlativamente, del siguiente tenor::

“Podrán también autorizarse farmacias de especialidad, que corresponden a establecimientos pertenecientes  personas jurídicas sin fines de lucro, para el  expendio o dispensación de productos sanitarios  de patologías específicas y sus comorbilidades, las que podrán estar exentas de las obligaciones relacionadas con horarios, turnos y petitorio farmacéutico, todo en conformidad al reglamento. Estos establecimientos estarán facultados para fraccionar medicamentos psicotrópicos , envases clínicos y primarios, conforme  a las normas reglamentarias sobre la materia.”
3) Agréguese el siguiente Artículo transitorioal  Proyecto de Ley Boletín Nª 9914-11.
“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, aquellos Alimetos de Función terciaria como una categoría nueva de las especialidades farmacéuticas y su clasificación. Corresponderá a esta categoría aquellos alimentos o mezclas de Alimentos que presenten una Función Beneficiosa  para el Sistema Inmunológico, Sistema Nervioso, Sistema Digestivo, Sistema Endocrino, cuyas propiedades terapéuticas se encontrasen científicamente.”

Guido Girardi L.

Senador.

