[bookmark: _GoBack]INDICACIONES EL PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA EL CÓDIGO SANITARIO PARA REGULAR LOS MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES GENÉRICOS Y EVITAR LA INTEGRACIÓN VERTICAL DE LABORATORIOS Y FARMACIAS.

[bookmark: Boletin]BOLETÍN Nº 9.914-11

1. Artículo 4:

a. En su inciso segundo, reemplácese la oración “los que podrán ser fraccionados por éstos, conforme a la normativa vigente” por la siguiente: “ los que deberán ser fraccionados por éstos, en los casos que correspondan conforme a la normativa vigente”	Comment by Catalina: Considerando que se establece la obligación de contemplar envases clínicos para su distribución en establecimientos de asistencia médica y farmacias, facilitando así el fraccionamiento de los medicamentos, se impone correlativamente la obligación a las farmacias y establecimientos de asistencia médica de efectuarlo en los casos que corresponda, sin dejar espacio de discrecionalidad. Se debe tener presente que  el Ejecutivo ha optado por exigir a los laboratorios vender a las farmacias medicamentos en formatos de envases clínicos, que permitan facilitar el fraccionamiento. Se postula que el registro para que un medicamento pueda ser distribuido tiene que consignar el respectivo envase clínico al que podrán acceder las farmacias ( argumentación que consta en el segundo informe de la Comisión de salud), por lo que no parece lógico que el fraccionamiento previamente facilitado, dada la exigencia a nivel de origen, quede luego condicionado a la voluntad de las farmacias o establecimientos de asistencia médica. Junto con lo anterior, se debe tener presente la modificiación efectuada al artículo 129 A, donde se incluyó la frase: “Siempre procederá la venta fraccionada de medicamentos, conforme al reglamento.


2. Artículo 127 A

a. En su inciso tercero, sustitúyase la frase “los laboratorios y los distribuidores de medicamentos podrán fraccionar los medicamentos para su venta” por “los laboratorios y los distribuidores de medicamentos deberán fraccionar los medicamentos para su venta, en los casos que correspondan conforme a la normativa vigente”	Comment by Catalina: Se establece la obligación de fraccionamiento de origen, en los casos que corresponda de acuerdo a la normativa vigente. Se intenta eliminar el espacio de discrecionalidad que hoy hace que el fraccionamiento de medicamentos no se realice, impactando en aproximadamente un promedio del 20% de aumento en los precios de los medicamentos que se adquieren.


3. Artículo 128 bis

a. En su inciso primero, sustitúyase la frase “al menos un tercio de una de sus caras principales” por la frase “al menos un tercio de sus caras principales”	Comment by Catalina: Se propone regular el espacio que debe ocupar la DCI del medicamento, aumentando de 1/3 de  una de sus caras principales, a 1/3 de todas las que se consideren de tal característica, a fin de garantizar  mayor visibilidad

b. En su inciso final, reemplácese la frase “el que además deberá recoger las disposiciones contenidas en la ley N°20.422.”, por la que sigue: “el que además, deberá dar cumplimiento a lo establecido en la ley n°20.422, debiendo asegurar la protección de los discapacitados visuales en el uso de productos farmacéuticos, con medidas tales como la rotulación con sistema braille del nombre de dichos productos y su fecha de vencimiento”	Comment by Catalina: Se propone hacer alusión a lo que específicamente prescribe el artículo 32  de la ley 20.422 establece normas sobre igualdad de oportunidades e inclusión social de personas con discapacidad:Los reglamentos que fijen las normas de carácter sanitario sobre producción, registro, almacenamiento, tenencia, distribución, venta e importación, según corresponda, así como las características de los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos, deberán contener disposiciones que aseguren la debida protección de los discapacitados visuales en el uso de dichos productos con medidas tales como la rotulación con sistema braille del nombre de dichos productos y su fecha de vencimiento”. Lo anterior, con el fin de establecer una obligación legal de cubrir dicho aspecto en el reglamento que se dicte al efecto.




