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INFORME DE LA COMISIÓN DE SALUD RECAÍDO EN EL PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA EL CÓDIGO SANITARIO EN MATERIAS QUE INDICA.











HONORABLE CÁMARA








	La Comisión de Salud pasa a informar el proyecto de ley del rubro, en primer trámite constitucional. 





	Durante el estudio de esta iniciativa se contó con la participación de la doctora Raquel Child, Coordinadora Ejecutiva de la Corporación Nacional del SIDA; de los abogados Hely Loyola y Fernando Ortiz, de la Asesoría Jurídica del Ministerio de Salud, y de la señora Luisa Kipreos, del Departamento Programa del Medio Ambiente del mismo Ministerio.


	En atención a la naturaleza de la materia y a su carácter eminentemente técnico, se invitó a diversas entidades relacionadas con el tema para que entregaran su autorizada opinión, dejándose sin efecto la aplicación del artículo 211 del Reglamento de la Corporación.


	Es así como, asistieron a la Comisión en representación del Instituto de Salud Pública de Chile, los doctores Jorge Sánchez y Marcos Núñez, Director y Secretario Ejecutivo, respectivamente, Urbano Marín, Asesor Jurídico, y la doctora Nancy Fernández, del Centro de Insumos Clínicos y Diagnóstico del Departamento de Control Nacional de ese Instituto; de la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile A.G., los señores Guillermo Valdés, Gerente; José Manuel Cousiño y Stefan Hess, Directores, y de la Asociación Industrial de Laboratorios Farmacéuticos, la señora Myriam Orellana, Directora Ejecutiva, y los señores Mario Martínez y José Antonio Plubins, Presidente y Director, respectivamente.








IDEAS MATRICES





	Según se expresa en el Mensaje, el propósito fundamental del proyecto de ley es introducir algunas modificaciones específicas al Código Sanitario con objeto de permitir que tanto el Ministerio de Salud como los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile, desarrollen en mejor forma las tareas sanitarias que la normativa vigente les encomienda.





	Para desarrollar el objetivo indicado, la iniciativa consta de dos artículos permanentes.





	En virtud de lo anterior, el artículo 1º introduce las siguientes modificaciones:





	a) Sustituye la letra f) del artículo 9º, facultándose a los Directores de los Servicios de Salud y del Instituto de Salud Pública de Chile para que puedan rebajar o eximir del pago de los aranceles, en casos excepcionales y por motivos fundados, a determinadas personas naturales o jurídicas.





	Además, actualiza la referencia hecha al ex Servicio Nacional de Salud por la de Servicios de Salud e Instituto de Salud Pública.


	b) Incorpora un nuevo artículo 101, que establece que los elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, tales como guantes quirúrgicos, reactivos de laboratorio, preservativos, material de sutura y jeringas hipodérmicas, sean ellos de fabricación nacional o extranjera, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza, de conformidad a las normas que en esta misma disposición se señalan.





	- Los respectivos controles y certificación de calidad deberán realizarse en entidades con autorización sanitaria en la forma que establezca el reglamento.





	- El Instituto de Salud Pública será el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades que realicen los controles, pudiendo realizarlos por si mismo.





	- Los controles y pruebas de calidad que deban efectuar el Instituto y las entidades autorizadas se sujetarán a las normas técnicas oficiales aprobadas y, a falta de estás, por las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposición del Instituto de Salud Pública.





	- El Ministerio de Salud, por decreto supremo fundado, podrá aplicar las disposiciones de este artículo a otros elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos.


	- El Servicio de Salud, en cuyo territorio se cometan las infracciones a estas disposiciones, será el encargado de instruir el sumario sanitario y aplicar la sanción correspondiente.





	- La comercialización o distribución de los citados elementos sin haber sido controlados será sancionada con el decomiso de los mismos, sin perjuicio de las demás medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria.





	- Las destinaciones aduaneras de estos elementos se sujetarán a las disposiciones de le ley Nº 18.164 y su uso y disposición deberán ser informados por el Instituto de Salud Pública de Chile.





	c) Las modificaciones a los artículos 169 y 174 tienen por objeto actualizar la referencia hecha al Director General de Salud por los Directores de los Servicios de Salud y del Instituto de Salud Pública y reemplazar la expresión “sueldos vitales” por “unidades tributarias mensuales”, lo que en definitiva se traduce en una actualización de las multas.


	Por último, el artículo 2º establece que deberá dictarse, dentro de un plazo de noventa días contados desde la publicación de esta ley, el reglamento que se menciona en el artículo 101 que se incorpora mediante estas modificaciones.








DISCUSIÓN Y VOTACIÓN GENERAL DEL PROYECTO DE LEY





	Durante esta etapa del estudio del proyecto se reconoció que el Código Sanitario requiere de importantes y substanciales modificaciones que actualicen sus disposiciones, a fin de hacerlas más acordes con las nuevas situaciones y necesidades existentes.





	Sin embargo, la tarea anterior, por su trascendencia y envergadura, significará una ardua labor de técnicos y especialistas en materias sanitarias y un prolongado período de trabajo y estudio. Es por ello, que con esta iniciativa sólo se ha optado por revisar aquellos problemas que parecen más urgentes y que necesitan de una rápida solución.


	Se hizo presente, que la iniciativa propone actualizar dos disposiciones del Código Sanitario e introducir el control de calidad para determinados elementos de uso médico. 





	Se le otorgan facultades a los Directores de los Servicios de Salud y al Director del Instituto de Salud Pública de Chile para rebajar o condonar el pago de los aranceles que cobran por las prestaciones que otorgan.  Se señaló que los Servicios de Salud efectúan, además de las prestaciones propias de su competencia, acciones de protección de la salud y de protección del ambiente, pudiendo señalar entre estas últimas, la autorización para el funcionamiento de cementerios, velatorios, crematorios, disposición de aguas y de basuras, cobrando un determinado arancel por estos conceptos.





	En síntesis, y respecto de esta modificación, se hizo presente que el Ejecutivo está proponiendo fijar aranceles para todas las actuaciones que realicen los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública, facultándose a sus respectivos Directores para rebajar o eximir de su pago a personas naturales o jurídicas en casos excepcionales y por motivos fundados.





	Sobre este aspecto, el Director del Instituto de Salud Pública hizo presente que los aranceles que normalmente se rebajan corresponden a aquellos que deben ser cancelados por entidades sin fines de lucro y por personas de escasos recursos económicos y que,  básicamente, corresponden a prestaciones por trasplantes de órganos. 





	Respecto de la disposición que se propone incluir como artículo 101, nuevo, que tiene por objeto permitir la realización de controles de calidad a elementos destinados a la prevención, diagnóstico y tratamiento de enfermedades de seres humanos, se señaló, en el curso del debate, que no obstante compartir en lo general esta propuesta, deberían resolverse algunos posibles problemas de constitucionalidad que se visualizan a la luz de esta disposición. 





	Es así como, el artículo en cuestión, en su letra a), dispone que será el reglamento el que establecerá la forma de otorgar la autorización sanitaria a las entidades que realizarán el control y certificación de calidad de los elementos a que se refiere esta norma, permitiéndose, en consecuencia, regular una actividad económica por la vía del reglamento, en circunstancias que la Carta Fundamental exige que estas regulaciones deban ser materias de ley.





	Asimismo, en su letra b), que señala que será el Instituto de Salud Pública el encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades que fabriquen, importen, comercialicen o distribuyan los elementos a que se refiere este precepto, como también ejecutar por sí mismo los controles y certificaciones, no quedaría claramente explicitado el principio de la subsidiariedad del Estado, toda vez que la Constitución Política establece determinados requisitos para que éste pueda entrar en el ámbito de la actividad reservada a los particulares.





	En relación con estas aprensiones, los representantes del Ministerio de Salud se comprometieron a gestionar y remitir las correspondientes indicaciones que subsanaran los problemas de constitucionalidad planteados.





	Por otra parte, y siempre en relación con este artículo, el Director del Instituto de Salud Pública de Chile señaló, en el seno de la Comisión, que el proyecto de ley en informe es de especial interés para su Servicio por cuanto se inscribe en el marco de mejorar la calidad de los servicios y de las prestaciones que la población recibe.





	Explicó que en nuestro país existe un ámbito de materias no reguladas no obstante estar controladas en otros países. Esta aseveración se puede apreciar en el área de los insumos médicos y de los reactivos de diagnósticos, detectándose porcentajes importantes de mala calidad. Agregó que el Instituto a su cargo está efectuando un control de calidad de los laboratorios clínicos que utilizan estos reactivos e insumos, demostrándose, en diciembre del año recién pasado, que el 50% de las prestaciones entregadas por los establecimientos que voluntariamente respondieron la encuesta, no cumplen con los niveles de calidad exigidos por la normativa internacional.


	Expresó que en algunos exámenes como los de calcemia y de albúmina, los errores de tecnología superan el 60%. En hemogramas los errores de diagnóstico alcanzan a un 40%. Explicó que una parte importante de estos errores se producen porque los insumos que utilizan los laboratorios no tienen un control de calidad adecuado respecto de las especificaciones técnicas ni sobre los tiempos de vida media o de expiración de dicho producto.





	De igual forma, añadió que todos los productos de látex, esto es, sondas, guantes de goma, preservativos, etcétera, no tienen ningún control sobre su resistencia, impermeabilidad o reacciones alérgicas que pueden provocar por las proteínas que van asociadas a dichos elementos.





	Indicó que en el país existen 857 laboratorios clínicos, de los cuales sólo respondieron 352 a la solicitud de control de calidad efectuada por el Instituto de Salud Pública, puntualizando, en todo caso,  que no tienen ninguna obligación legal de hacerlo y que de éstos se infirieron los resultados anteriormente señalados.  Agregó que, en junio de este año, se aplicó el mismo procedimiento, recibiéndose alrededor de 700 respuestas con un porcentaje de error similar al anterior.  Asimismo, hizo presente que los problemas no sólo radican en los reactivos de diagnóstico sino que también en tecnología inadecuada o profesional mal capacitado.





	Termina diciendo que el verdadero filtro que tienen los resultados de un examen de laboratorio es el buen criterio de los médicos, los que al sospechar la existencia de una determinada enfermedad y ante un examen con resultado negativo, ordenan su repetición en otro laboratorio.


	En cuanto a la operatividad de las nuevas funciones que el Instituto deberá implementar en el marco de lo preceptuado en el proyecto, manifestó que no han pensado desarrollar por sí mismo el conjunto de actividades que la función de control implica, por lo que celebrarán convenios con las universidades que tecnológicamente estén preparadas para efectuarlos, de manera que desde este punto de vista están en condiciones de resolver los problemas y enfrentar las exigencias que estas labores involucran. Añadió que se pretende reorientar la actividad hacia el control de estantería.





	Por su parte, los directivos de la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile, expresaron que representan a los laboratorios farmacéuticos americanos y europeos, conocidos también como laboratorios que realizan investigación.





	Manifestaron que para ellos lo primordial era la calidad del los productos y, por ende, eran partidarios de efectuar controles eficientes. 





	Hacen un distingo entre aquellos productos que entran en contacto con el paciente (guantes quirúrgicos, material de sutura, etc.) y aquellos que no lo hacen, como es el caso de los reactivos de laboratorio in vitro que, a su juicio, de aprobarse el proyecto en los términos propuestos serían sometidos a un doble control, puesto que el Instituto de Salud Pública tiene la facultad de controlar, como órgano central de referencia y certificación de calidad, a todos los laboratorios clínicos.





	Agregaron que en la actualidad las autoridades europeas, norteamericanas y japonesas están armonizando los reglamentos y exigiendo más responsabilidad al productor. Sugieren que se exija al productor una certificación de calidad para estos reactivos y no se aumenten exageradamente las exigencias que en definitiva derivarían en fallas de abastecimiento o encarecimiento de los productos.





	Sostuvieron que el 80% del mercado chileno de reactivos de diagnóstico in vitro es abastecido por cinco compañías internacionales (Abbott, Bayer, Boehringer Mannheim, Hormoquímica y Merck), todos socios de la Cámara de la Industria Farmacéutica.  Hicieron presente que los valores no exceden de US$ 19.000.000.- anuales y el número de productos es más de 2.500 reactivos.  Creen que si a este mercado se le recarga de controles innecesarios subirán los valores, lo que irá en perjuicio del costo de la medicina.  En definitiva, piensan que deberían excluirse los reactivos de laboratorio del proyecto de ley.





	Por otra parte estiman que debería efectuarse un efectivo “control de estantería” que contemple severas sanciones para quienes transgredan los estándares declarados al momento del registro. Es por esto que les parece acertada la medida de aumentar los montos de las multas a fin de obtener el cumplimiento de las disposiciones sanitarias. Agregaron, además, que las sanciones deberían contemplar el retiro de los productos del mercado y la caducidad del registro correspondiente. 


	Por su parte, los representantes de la Asociación Industrial de Laboratorios Farmacéuticos, ASILFA, respecto de la calidad de los productos de uso médico, expresaron que son partidarios de que exista un control racional y eficiente de ellos y que no implique barreras restrictivas para el ingreso de dicho producto al mercado.





	También son partidarios de que exista un control post venta, ya que no sólo pueden producirse errores en la producción de estos elementos sino también en su transporte y almacenamiento.





	Agregan, que una acción efectiva por parte de las empresas autorizadas por el Instituto de Salud Pública para que como laboratorios externos realicen los controles, puede significar un sinónimo de garantía para la comunidad.





	En relación con las multas que se proponen en el proyecto, estiman que estas deben ser severas a fin de disuadir a las personas que se vean tentadas a infringir la reglamentación vigente, pero acotan que es primordial que las infracciones estén perfectamente tipificadas a objeto de evitar que su aplicación quede sujeta al criterio de los funcionarios.


	Por su parte, el Ministerio de Salud mediante oficio Nº 5108, de fecha 6 de septiembre del año en curso, señala que para fijar los montos propuestos de las multas se tuvo presente que el propósito fundamental de ellas sea una efectiva sanción para los infractores de las disposiciones sanitarias.  Asimismo, expresa que por ser su ámbito de aplicación amplio, ya que comprende desde vendedores ambulantes hasta grandes empresas, se ha propuesto un monto que varía desde un mínimo de un décimo de unidad tributaria mensual, ($2.107 a junio de 1995 ) a un máximo de mil unidades tributarias mensuales.  ($ 21.068.000, a esa misma fecha).


	En relación con el criterio para la aplicación de las multas se dice que ellas no constituyen ni pueden constituir una forma de financiamiento de los Servicios de Salud y del Instituto de Salud Pública, sino que deben aplicarse con el propósito de obtener el cumplimiento íntegro de las normas sanitarias.


	Finalizada la discusión general del proyecto, la Comisión estuvo por aprobar por unanimidad la idea de legislar de esta iniciativa, en consideración a que es indispensable introducir estas modificaciones al Código Sanitario con la mayor urgencia, a fin de que el Ministerio de Salud, los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile logren desarrollar en mejor forma las funciones sanitarias que la legislación vigente les entrega.








DISCUSIÓN Y VOTACIÓN PARTICULAR.





	El proyecto en discusión contempla dos artículos.





Artículo 1º.





	Este artículo consta de cuatro números, los cuales introducen modificaciones a varias disposiciones del Código Sanitario.





	Se hace presente que la Comisión acordó discutir y votar cada modificación en forma separada.





	1. La modificación signada con el número I sustituye la letra f) del artículo 9º, del Código Sanitario, estableciéndose que, entre otras atribuciones, corresponde al Director General de Salud, fijar los aranceles para las actuaciones que realicen los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile.  Asimismo, dispone que en casos excepcionales y por motivos fundados los Directores de estas entidades podrán eximir o rebajar el pago de los aranceles correspondientes a determinadas personas.





	Cabe hacer presente que los aranceles a que se refiere esta letra f) que se sustituye son fijados actualmente por resoluciones exentas del Ministerio de Salud, toda vez que antes de la creación de los Servicios de Salud esta facultad correspondía al Director General de Salud.


	El propósito de la modificación propuesta es asimilar esta norma a la contenida en la ley Nº 18.469, que regula el ejercicio del derecho constitucional a la protección de la salud y crea un régimen de prestaciones de salud, en la cual se faculta a los Directores de los Servicios de Salud para condonar total o parcialmente, en casos excepcionales y por motivos fundados, el pago de las prestaciones médicas que son de cargo del afiliado.  En consecuencia, de aprobarse la modificación en comento, todas las prestaciones otorgadas por estas instituciones tendrán un arancel predeterminado y, en casos excepcionales, los Directores podrán rebajar o eximir del pago de los mismos a las personas ya sean éstas naturales o jurídicas.


	Asimismo, se hizo presente, por parte de los representantes del Instituto de Salud Pública, que dentro de las actuaciones realizadas por el I.S.P. se encuentran las de autorizar la venta de alimentos, efectuar inspecciones sanitarias y controles de medio ambiente, etcétera, las cuales son solicitadas por personas naturales o jurídicas y según lo amerite cada caso en particular se podrá ejercer esta facultad, la que también podría beneficiar a instituciones sin fines de lucro como las Universidades, que requieran verificaciones de controles de calidad.  En materia de trasplantes esta excepción puede estar referida a estudios de biocompatibilidad, en cuyo caso, la facultad se ejercerá previo informe de un asistente social.





	Además, el Director del I.S.P. expresó que esta atribución debe ejercerse de manera prudente puesto que el 60% del presupuesto del Instituto proviene de los ingresos propios.





	Finalmente, se dijo que la modificación propuesta sólo confirma el principio de descentralización administrativa, ya que entrega esta facultad a cada uno de los Directores de los Servicios de Salud, regularizando, asimismo, una situación que de hecho hoy ya la ejercen.


	Puesta en votación la modificación contenida en el número I del artículo 1º, fue aprobada por unanimidad, con modificaciones formales de redacción, tal como aparece en el texto del proyecto.


	2.  La modificación signada con el numero II, que tiene por objeto incorporar un nuevo artículo 101, establece que los elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, tales como guantes quirúrgicos, reactivos de laboratorio, preservativos, material de sutura y jeringas hipodérmicas, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables de conformidad a las disposiciones que se indican.





	Su letra a), dispone que las personas, empresas o entidades que fabriquen, importen, comercialicen o distribuyan estos elementos deberán realizar el respectivo control y certificación de calidad en entidades autorizadas en la forma que establezca el reglamento.





	Su letra b), establece que el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a los servicios y entidades a que se refiere la letra precedente será el Instituto de Salud Pública el que, además, podrá ejecutar por si mismo tales controles y certificaciones.





	Su letra c), señala que los controles y pruebas de calidad que realicen tanto el Instituto como las entidades autorizadas se deberán sujetar a las especificaciones técnicas fijadas por normas oficiales y a falta de éstas por las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposición del Instituto de Salud Pública.





	Su letra d), dispone que podrán aplicarse las disposiciones de este artículo a otros dispositivos, aparatos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos mediante decreto supremo fundado del Ministerio de Salud.





	Su letra e), establece que el Servicio de Salud, en cuyo territorio se cometan las infracciones a estas disposiciones, será competente para instruir el sumario sanitario y aplicar las sanciones.





	Su letra f) dispone que los elementos que se comercialicen o distribuyan sin haber sido controlados serán decomisados, sin perjuicio de otras medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria.





	Finalmente, la letra g), señala que las destinaciones aduaneras de estos elementos se sujetarán a las disposiciones contendidas en la ley Nº 18.164, sobre Legislación Aduanera, y que su uso y disposición deberán ser informados por el Instituto de Salud Pública.





	La ley Nº 18.164 establece el procedimiento de importación, entre otros, de los productos farmacéuticos, de los alimentos y de los cosméticos, los que requieren para su internación un certificado de destinación expedido por el Servicio de Salud del lugar por donde ingresen.  El certificado autoriza al importador para retirar el producto de aduanas y depositarlo en la bodega que se ha señalado, en dicho lugar, cuando se trata de alimentos efectúa el control el Servicio de Salud correspondiente y si se trata de un producto farmacéutico lo controla el Instituto de Salud Pública.  Sólo cuando se ha efectuado dicho control y con la autorización correspondiente puede ser distribuido.





	La norma contenida en el artículo 101, fue ampliamente debatida y, en forma especial, lo concerniente a la conveniencia de aplicar los controles que aquí se establecen a los “reactivos de laboratorio”, toda vez que, según lo expresado durante la discusión general por la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile A.G., a estos elementos se les estaría aplicando un doble control.





	La Comisión, vistos y analizados los antecedentes entregados por los representantes del Instituto de Salud Pública y del Ministerio de Salud, concluyó que era del todo necesario incluirlos en esta norma, tal como aparece en la iniciativa en informe.





	A esta disposición se formularon y aprobaron las siguientes indicaciones:





	1) De los señores Bayo y Masferrer, para agregar en el encabezamiento del artículo 101, nuevo, a continuación de la palabra “hipodérmicas” la frase “y otros que determine el reglamento”.





	Se fundamentó la indicación, señalando que desde el punto de vista práctico resulta más conveniente dejar claramente establecida la posibilidad de aplicar las normas de control de calidad a otros elementos o sustancias como los hemoderivados, con la sola obligación de que ellos sean contemplados en el reglamento que se dicte para el efecto.





	2) Del Ejecutivo para sustituir las letras a), b) y c), por las siguientes:





	“a) Las personas naturales o jurídicas que, a cualquier título, fabriquen, importen, comercialicen o distribuyan tales elementos deberán realizar el respectivo control y certificación de su calidad en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos con autorización sanitaria expresa, otorgada de conformidad a lo dispuesto en el artículo 7º de este Código, en la forma que establezca el reglamento.





	b) El Instituto de Salud Pública será el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades señaladas en la letra precedente, debiendo, a falta de organismos privados que realicen dicho control y certificación, ejecutar por sí mismo tales funciones.





	c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuar las entidades a que se refiere la letra a) y el Instituto de Salud Pública, en su caso, se sujetarán a las especificaciones técnicas fijadas por las normas oficiales aprobadas y, a falta de éstas, por las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposición del mencionado Instituto.”





	Estas indicaciones recogen las observaciones que se hicieron presente en el seno de la Comisión, respecto de posibles problemas de constitucionalidad que el proyecto original contendría.


	La indicación a la letra a) tiene por objeto precisar que la autorización sanitaria deberá ser expresa y haciendo constar que se otorga en conformidad a las normas generales sobre la materia contenidas en el artículo 7º del Código Sanitario, ya que en su redacción original se establecía que la autorización sanitaria se otorgaba sólo en la forma que dispusiera el reglamento, en circunstancias, que le correspondería establecerlo al legislador.


	La segunda indicación que propone reemplazar la letra b), tiene por objeto establecer en forma clara que el Instituto de Salud Pública, al que éste artículo encomienda la tarea de autorizar y fiscalizar a las entidades que ejecuten los controles y certificaciones de calidad, deberá asumir, además, por sí mismo tales controles y certificaciones en la medida en que no existan otras entidades interesadas en desarrollar esta actividad.  Es decir, el Instituto cumplirá esta función en forma subsidiaria.





	La indicación fomulada a la letra c) es consecuencia de la sustitución de la letra b) y tiene por objeto reafirmar la subsidiariedad con que actuará el Instituto de Salud Pública, en el evento en que no existan entidades interesadas en realizar los controles de calidad anteriormente referidos.


	3) De los señores Ojeda, Zambrano, Tohá, Girardi y Bayo, a la letra e) para reemplazar la frase “el Servicio de Salud” por “el Director del Servicio de Salud”, a fin de precisar que es el Director del Servicio de Salud el que posee la facultad de ordenar la instrucción de sumario sanitario.


	4) De los señores Tohá, Bayo, Ojeda y Zambrano, a la letra g) para reemplazar el vocablo “informados” por “autorizados” a objeto de precisar el sentido de la disposición.





	Puesta en votación la norma propuesta en el número II, fue aprobada por unanimidad, con las referidas indicaciones.





	3.  La modificación signada con el número III propone reemplazar en el artículo 169, inciso primero, la unidad monetaria de cálculo de la multa, que se encuentra fijada en sueldos vitales por unidades tributarias mensuales, además, de establecer, en su inciso segundo, que las facultades a que se refiere este artículo le competen al Director del Servicio de Salud correspondiente o al Director del Instituto de Salud Pública, según sea el caso.


	A propósito de esta modificación, se hizo presente que el apremio que contempla este artículo, un día de prisión por cada un décimo de unidad tributaria mensual, no establecía una duración determinada.  Sobre este punto, el Ministerio de Salud informó que la Contraloría General de la República, mediante Dictamen Nº 6233, de 12 de marzo de 1986, expresó que se aplicaban las normas generales contenidas en el artículo 25 del Código Penal.





	Sin mayor debate, sólo con correcciones formales, fue aprobada por unanimidad la modificación propuesta en este número.





	4.  La modificación signada con el número IV propone sustituir el inciso primero del artículo 174, a fin de actualizar el monto de las multas por infracción a las disposiciones del Código Sanitario o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Pública, en su caso, señalando que cuando no exista una sanción especial las infracciones serán castigadas con multa de un décimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales, y que en caso de reincidencia podrán ser sancionadas hasta con el doble de la multa original.





	Se fundamenta esta modificación en el hecho de que la baja cuantía de las multas vigentes en el Código Sanitario (de $ 488 a $ 234.183, al 1 de junio de 1995) las hacen absolutamente inoperantes como elementos disuasivos o sancionadores de conductas infractoras de la normativa sanitaria vigente para las medianas y grandes empresas.





	Puesta en votación esta modificación, fue aprobada por unanimidad, con correcciones formales de redacción, como aparece en el texto del proyecto.





	En consecuencia, el artículo 1º fue aprobado por unanimidad, con las indicaciones que anteriormente se consignaron.





Artículo 2º.





	Establece que el reglamento a que alude el artículo 101 que se incorpora por esta ley al Código Sanitario deberá dictarse dentro del plazo de noventa días a contar de la publicación de la ley.





	Sin debate, fue aprobado por unanimidad, con una corrección de carácter formal.








ºººººº





	De conformidad a lo establecido en el artículo 15 del Reglamento de la Corporación, se han introducido diversas modificaciones de carácter meramente formal y de redacción, tal como aparecen en el texto del proyecto.








CONSTANCIAS:





	Para los efectos de lo dispuesto en el artículo 287 del Reglamento de la Corporación, se hace presente que:





	- No existen normas de carácter orgánico constitucional.





	- El artículo 101, letra b), que se incorpora por el número II es de quórum calificado, de conformidad a lo establecido en el artículo 19 Nº 21 de la Constitución Política de la República.





	- No existen normas que deban ser conocidas por la Comisión de Hacienda.





	- No hay artículos rechazados








ºººººº








	En mérito de lo expuesto y por las consideraciones que en su oportunidad dará a conocer el señor Diputado Informante, la Comisión de Salud recomienda la aprobación del siguiente











PROYECTO DE LEY








	Artículo 1º.- Introdúcense las siguientes modificaciones en el Código Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley Nº 725, de 1967, del Ministerio de Salud Pública:





	I.  Sustitúyese la letra f) del artículo 9º por la siguiente:


	“f) Fijar los aranceles para las actuaciones que realicen los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile.  En casos excepcionales y por motivos fundados, los Directores de dichas entidades podrán rebajar el pago de los correspondientes aranceles o eximir de él a determinadas personas naturales o jurídicas, y ”.





	II. Incorpórase, como nuevo artículo 101, el siguiente:





	“Artículo 101.- Los elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, tales como guantes quirúrgicos, reactivos de laboratorio, preservativos, material de sutura, jeringas hipodérmicas y otros que determine el reglamento, sean ellos de fabricación nacional o extranjera, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza, de conformidad con las siguientes disposiciones:





	a) Las personas naturales o jurídicas que, a cualquier título, fabriquen, importen, comercialicen o distribuyan tales elementos deberán realizar el respectivo control y certificación de su calidad en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos con autorización sanitaria expresa, otorgada de conformidad a lo dispuesto en el artículo 7º de este Código, en la forma que establezca el reglamento.


	b) El Instituto de Salud Pública será el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades señaladas en la letra precedente, debiendo, a falta de organismos privados que realicen dicho control y certificación, ejecutar por sí mismo tales funciones.


	c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuar las entidades a que se refiere la letra a) y el Instituto de Salud Pública, en su caso, se sujetarán a las especificaciones técnicas fijadas por las normas oficiales aprobadas y, a falta de éstas, por las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposición del mencionado Instituto.


	d) Por decreto supremo fundado del Ministerio de Salud, podrán aplicarse las disposiciones de este artículo a otros dispositivos, aparatos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos.





	e) Será competente para instruir el sumario sanitario y sancionar las infracciones a estas disposiciones el Director del Servicio de Salud en cuyo territorio se cometan.





	f) Los elementos que se comercialicen o distribuyan, a cualquier título, sin haber sido controlados, serán decomisados, sin perjuicio de las demás medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria.





	g) Las destinaciones aduaneras de estos elementos se sujetarán 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.”





	III.  Reemplázanse, en el artículo 169, en su inciso primero, la expresión “vigésimo de un sueldo vital mensual para los empleados de la Industria y el Comercio del Departamento de Santiago” por “décimo de unidad tributaria mensual”, y, en su inciso segundo, la frase “el Director General de Salud” por la locución “el Director del correspondiente Servicio de Salud o del Instituto de Salud Pública de Chile, en su caso,”.





	IV.  Sustitúyese el inciso primero del artículo 174 por el siguiente:





	“Artículo 174.- La Infracción de cualquiera de las disposiciones de este Código o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, según sea el caso, salvo las disposiciones que tengan una sanción especial, será castigada con multa de un décimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales.  Las reincidencias podrán ser sancionadas hasta con el doble de la multa original.”


	Artículo 2º.- El reglamento a que alude el artículo 101 del Código Sanitario deberá dictarse dentro del plazo de  noventa días, contados desde la publicación de esta ley.





ººººº





	Se designó DIPUTADO INFORMANTE al señor OJEDA, don Sergio.





	SALA DE LA COMISIÓN, a 17 de octubre de 1995.























	Acordado en sesiones de fechas 8 de agosto, 5 y 12 de septiembre, 10 y 7 de octubre de 1995, con asistencia de los Diputados señor Tohá, don Isodoro (Presidente), señora Cristi, doña María Angélica, y señores Aguiló, don Sergio; Bayo, don Francisco, De la Maza, don Iván; Girardi, don Guido; Masferrer, don Juan; Melero, don Patricio; Palma, don Joaquín; Sabag, don Hossain, y Zambrano, don Héctor.























ARTURO FIGUEROA HERRERA


Secretario de la Comisión
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