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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 28 de abril  de 2017, 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 reemplazar el artículo 111 E del Decreto con Fuerza de Ley N° 725 que establece el Código Sanitario, por el  siguiente:
“Artículo 111 E.- Los titulares de las autorizaciones para uso provisional con fines de investigación serán responsables por los daños que causen como consecuencia de la investigación, aunque estos se deriven de hechos o circunstancias que no se hubieren podido prever o evitar según el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica, existentes en el momento de producirse los daños.
 
Asimismo, acreditado el daño, se presumirá que los daños que afecten la salud del sujeto del ensayo durante su realización y en tres años siguiente a la terminación del tratamiento se han producido como consecuencia del ensayo clínico. 
   
 La acción para perseguir esta responsabilidad prescribirá en el plazo de diez años, contado desde término del ensayo clínico.
Se exceptúan de este régimen de responsabilidad todos aquellos perjuicios que sean inherentes a la enfermedad patología objeto del estudio, o aquellos efectos secundarios propios de los medicamentos autorizados para uso provisional, que hubiesen sido debidamente informados, así como tampoco aquellos que sean propios de la evolución su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.”
Guido Girardi L.
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