MENSAJE DE S.E. EL PRESIDENTE
DE LA REPUBLICA CON EL QUE
INICIA UN PROYECTO DE LEY QUE
AUTORIZA LA VENTA DE MEDICA-
MENTOS QUE TENGAN LA CONDICION
DE VENTA DIRECTA EN ESTABLECI -
MIENTOS COMERCIALES QUE CUM-
PLAN LOS REQUISITOS QUE INDICA

SANTIAGO, octubre 06 de 2010.-

MENSAJE N° 334-358/

Honorable Camara de Diputados:

A S.E. LA Tengo el honor de someter a vuestra

PRES IDENTA Con§|dera0|on un proyecto de ley que au-
toriza la venta de medicamentos en esta-

DE LA H. blecimientos comerciales.

CAMARA DE

DIPUTADOS.

l. ANTECEDENTES Y FUNDAMENTOS

1. Fundamentos de la iniciativa

Los medicamentos constituyen un bien
de necesidad basica para toda persona, en
especial para los grupos mas vulnerables,
como nifos y adultos mayores. Estos mismos
grupos y sus familias muchas veces cuentan
con un ingreso acotado, el que se ve diez-
mado por los gastos que deben asumir para
restablecer y proteger su salud.



Al respecto, a nivel nacional, el
gasto en medicamentos representa el 1,8%
de la canasta del IPC, estando entre las
20 subclases mas relevantes de un total de
143. En efecto, el gasto mensual promedio
en medicamentos del decil mas pobre llega
a $3.730 o 1,6% de su gasto total.

Por tanto, resulta necesario que
nuestra sociedad cuente con productos far-
macéuticos de buena calidad, de acceso fa-
cil y econémicamente convenientes. En con-
secuencia, el presente proyecto de ley
busca perfeccionar el segundo aspecto an-
tes mencionado, resguardando, por supues-
to, la salud y seguridad de las personas.

Sobre el particular, la normativa hoy
vigente establece una serie de restriccio-
nes a la comercializacion de medicamentos.
En la especie, en virtud de lo dispuesto
en el articulo 123 del Cdédigo Sanitario y
conforme a la reglamentacion que emana de
él, solo los establecimientos consignados
en el decreto supremo N° 466, de 1984, del
Ministerio de Salud, pueden comercializar
medicamentos. Dichos establecimientos son,
basicamente, las farmacias y los almacenes
farmacéuticos, estando estos ultimos pre-
sentes Unicamente en comunas donde no hay
una farmacia.

Por otro Qlado, la actual normativa
prohibe el acceso directo del publico a
los medicamentos, requiriéndose la inter-
vencion de dependientes, quienes pueden
verse i1ncentivados a influir en la deci-
sion de compra a favor de los intereses de
terceros, los que no necesariamente se
condicen con las necesidades del cliente.

Estas limitaciones a la venta de me-
dicamentos han restringido la competencia,
afectando a los consumidores. En la espe-
cie, nuestro mercado ha visto alzas de
precios de los medicamentos en los ultimos
10 afios por sobre el Indice de Precios de
Consumidor (IPC).

Ahora bien, sobre la materia, es per-
tinente tener a la vista que nuestro Pro-
grama de Gobierno destacé que la competen-



cia es un estimulo fundamental para hacer
realidad el aumento de oportunidades. En
consecuencia, uno de los ejes anunciados
dentro de dichos lineamientos, consiste en
promover reformas legales que eliminen las
barreras a la entrada a los diversos mer-
cados.

Por ende, a través de esta Iiniciati-
va, permitiremos que mas actores partici-
pen en la comercializacion de aquellos
productos farmacéuticos que presentan el
menor riesgo a la salud, esto es, los de-
nominados medicamentos de “venta directa”.
Ademas, gracias a esta propuesta se auto-
rizara el acceso del publico a ellos, sin
que medie la participacion de un depen-
diente del respectivo establecimiento.

2. La venta de medicamentos en Chile:
antecedentes generales

En nuestro pais, los medicamentos se
clasifican de conformidad a su condicioén
de venta al publico en dos grandes grupos,
los de venta directa y aquellos de venta
con receta médica, en sus diferentes moda-
lidades.

Al efecto, de acuerdo a la clasifica-
cion del Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP), de los 15.651 productos ins-
critos y vigentes a la fecha ante dicha
Entidad, un 17% son de venta directa,
mientras que un 83% debe ser expedido con
receta médica.

A su vez, en términos de unidades
vendidas, los medicamentos de venta direc-
ta representan un 37% de las ventas tota-
les en nuestro pais al afio 2009 (“El Mer-
cado Farmacéutico, Chile” de IMS Health).

Por otro parte, cabe recordar que los
medicamentos comercializados en el mercado
farmacéutico, segun su modo de comerciali-
zacion, se dividen en tres categorias: de
marca, similar y genéricos. De este modo,
para un medicamento, estas tres versiones



presentan importantes diferencias de pre-
CiosS.

Sobre el particular, la mayor compe-
tencia y el acceso directo del publico a
los productos en comento, a través de gon-
dolas o semejantes, permitira al consumi-
dor elegir de manera mas informada entre
estas distintas categorias para un mismo
tipo de medicamento.

En efecto, en la actualidad no es po-
sible que el consumidor pueda hacer una
facil y rapida comparacion del mismo pro-
ducto o componente activo entre las dis-
tintas marcas, tipos y precios; pues aqué-
Ilos no pueden ser exhibidos directamente
en estantes o gondolas de acceso al publi-
Co.

Ahora bien, aun cuando la Ley N°
19.496, de Proteccién al Consumidor, pres-
cribe la obligacion de mantener una lista
de precios a disposicion del publico; di-
cha medida ha sido insuficiente para otor-
gar la debida informacién a los consumido-
res de medicamentos, de manera que aqué-
Ilos cuenten con los elementos necesarios
para adoptar una decisién de compra.

A su vez, otro aspecto a considerar
para promover una mayor competitividad, es
el canal de comercializacidn de productos
utilizado en nuestro pais. Al efecto, el
cliente fTinal accede a los medicamentos
mayoritariamente a través de las farma-
cias.

En consecuencia, gracias a este pro-
yecto de ley ampliaremos enormemente los
canales de distribucion de los medicamen-
tos de venta directa, al incorporar a todo
tipo de establecimientos de comercio
dentro de este mercado, en tanto cumplan
las exigencias sanitarias dispuestas al
efecto.

Luego, gracias a la medida propuesta,
podrian ingresar los mads de 1.000 locales
de supermercados hoy presentes al mercado,
universo dentro del cual muchos de ellos



corresponden a pequefios empresarios no
pertenecientes a las grandes cadenas.

En sintesis, esta iniciativa busca
incorporar una mayor cantidad de actores,
con el objetivo de contribuir de manera
decisiva a que los consumidores tengan ac-
ceso directo a los diferentes tipos o mar-
cas de medicamentos en comento, tomando
cabal conocimiento de sus distintos pre-
cios. En consecuencia, la poblacién tomara
decisiones mas informadas, sin que exista
una influencia excesiva por parte de los
dependientes que se desempefian en las di-
versas entidades que hoy expenden dichos
productos.

A su vez, a través de la normativa
que sometemos a vuestro analisis, se per-
sigue que el gasto de los consumidores en
medicamentos sea el del menor costo posi-
ble, contribuyendo a su bienestar general.

3. Marco Normativo Actual

Actualmente los medicamentos se en-
cuentran regulados en: el Codigo Sanita-
rio, Libros Cuarto y Sexto; el decreto su-
premo N° 466, 1984, que aprueba el Regla-
mento de farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depdsitos au-
torizados, y en el decreto supremo N°
1.876, de 1995, que aprueba el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Produc-
tos Farmacéuticos, ambos el Ministerio de
Salud.

En los cuerpos normativos precedente-
mente citados, se consagra una amplia re-
gulacion respecto de los establecimientos
del area farmacéutica, como también res-
pecto de los procesos de fabricacion, ela-
boracidon, importacion, internacion, dis-
tribucidén y expendio de los medicamentos.

Sobre el particular, de acuerdo al
inciso primero del articulo 123 del Codigo
Sanitario, la comercializacién de produc-
tos farmacéuticos y medicamentos “solo po-
dra hacerse en las Farmacias, las que de-



beran ser dirigidas técnicamente por un
Farmacéutico o Quimico Farmacéutico”. A
continuacion, el inciso segundo del mismo
articulo dispone que “no obstante y en
conformidad a las instrucciones que Impar-
ta el Ministerio de Salud, el Servicio Na-
cional de Salud podra autorizar la insta-
lacion y funcionamiento de almacenes far-
macéuticos. Estos almacenes solo podran
expender los productos farmacéuticos y de-
mas elementos que determine el
reglamento”. Luego, en el inciso cuarto de
la referida disposicién, se les exige a
los mencionados almacenes la presencia de
un practico de farmacia; ademas, el arti-
culo 6° del decreto supremo N° 466, antes
citado, prescribe que aquéllos sé6lo se po-
dran 1instalar en las comunas en que no
exista una farmacia, sefalandose algunas
excepciones (v.gr., sectores en que se ve-
rifiquen impedimentos geograficos o de
transporte).

Por otro lado, la normativa antes ci-
tada también establece las condiciones de
venta a las que se sujetan los medicamen-
tos en nuestro pais, dependiendo de los
riesgos dque ellos representen para la
salud de las personas.

En consecuencia, existen los produc-
tos Tfarmacéuticos denominados de ‘“venta
directa”; de “venta bajo receta médica
simple”; de “venta bajo receta médica re-
tenida”, y de “venta bajo receta cheque™.
Sobre el particular, el articulo 32 del
decreto supremo N°466 dispone que son me-
dicamentos con condicidon de venta directa
los que se expenden sin receta médica.

Ahora bien, para que a un medicamento
se le conceda la condicidon de venta direc-
ta, se han considerado distintos criterios
técnicos. Al respecto, el organismo al que
le corresponde determinar la condicion de
venta directa de productos farmacéuticos
es el ISP.

Para dichos efectos, se exige que los
mencionados medicamentos cumplan con los
siguientes criterios de seguridad y efica-
cia, los que estan contenidos en la reso-



luciéon exenta N° 1.133, de 2001, modifica-
da por la resolucion exenta N° 779, de
2005, ambas del Ministerio de Salud:

a) Su eficacia debe haber sido
comprobada en el registro sanitario.

b) No deben presentar riesgos de
uso iIndebido, abuso, adiccién o toleran-
cia.

c) Los efectos secundarios que
eventualmente puedan presentar, no deben
ser severos, siendo reversibles al suspen-
der la administraciéon del medicamento.

d) Presentar amplio margen tera-
péutico y caracteristicas cinéticas y di-
namicas que eviten la acumulacidon en el
organismo.

e) Contener principios activos so-
los o asociados en concentraciones e indi-
caciones especificas. Al efecto, cada uno
de ellos, por separado, debe cumplir con
los criterios aprobados por la autoridad.

) Experiencia de uso de a lo me-
nos 5 afos consecutivos en Chile como me-
dicamento de venta con receta médica y ex-
periencia de uso como medicamento de venta
libre en Estados Unidos de América o la
Comunidad Europea de a lo menos 5 afos
consecutivos previos o0 posteriores a su
registro sanitario en Chile; o0 experiencia
de uso de a lo menos 10 afios consecutivos
en Chile con receta médica, si la expe-
riencia de uso como medicamento de venta
libre en Estados Unidos de América o pai-
ses de la Comunidad Europea, previa o pos-
terior a su registro sanitario en Chile,
es inferior a 5 afnos.

Sumado a lo expuesto, la resoluciodn
exenta N° 1.133 consagra criterios adicio-
nales que permiten determinar la condiciodn
de venta directa. Asi, por ejemplo, su
uso: debe prevenir o atenuar sintomas de
facil reconocimiento, o destinarse al tra-
tamiento de enfermedades leves de facil
identificacion, correspondiendo su utili-



zacion en periodos breves y definidos.
Ademas, cabe sefialar que se excluyen ex-
presamente dentro de esta categoria aque-
Ilos medicamentos que se utilicen por via
parenteral.

En consecuencia, como se aprecia, los
requerimientos de [la autoridad nacional
para que un medicamento o producto farma-
céutico pueda ser vendido directamente al
publico, son de naturaleza estricta.

Por otro lado, resulta necesario des-
tacar que los medicamentos con condicidn
de “venta directa” surgen actualmente como
una tendencia a nivel mundial, en orden a
permitir el acceso a los consumidores de
este tipo de productos, cuyos efectos far-
macoldgicos se encuentran debidamente aco-
tados o descritos y respecto de los cuales
su consumo no iImporta un dafo previsible
para la salud de las personas. En la espe-
cie, a esta tendencia mundial se le conoce
como “‘automedicacion responsable” (OMS).

En sintesis, los objetivos persegui-
dos en [la automedicacidon responsable se
centran en prevenir; tratar sintomas vy
problemas menores de salud que no requie-
ran consulta médica; reducir la continua
presion que tienen los servicios médicos
para el alivio de esos problemas, espe-
cialmente cuando los recursos son limita-
dos, y mejorar la disponibilidad de recur-
sos destinados a la atencién de poblacio-
nes distantes de centros urbanos, donde el
acceso a los servicios médicos es complejo
y dificultoso.

I1. IDEAS MATRICES DEL PROYECTO



ElI proyecto en comento tiene como ob-
jetivos esenciales los siguientes:

a) Permitir el acceso directo del
consumidor a los productos farmacéuticos
con condicion de venta directa, sin que
intervengan dependientes que pueden dis-
torsionar su decision.

b) Aumentar la competencia y per-
mitir reducir eventualmente los precios
de los medicamentos de venta directa, al
autorizar el expendio en establecimientos
comerciales que cumplan con las caracte-
risticas que la ley dispone.

c) Facilitar el acceso a una mayor
cantidad de puntos de ventas de los pro-
ductos farmacéuticos en cuestion.

111. CONTENIDO DEL PROYECTO

1. Expendio de medicamentos de venta di-
recta

El proyecto propone la venta de me-
dicamentos, en establecimientos comercia-
les que cumplan con ciertos requisitos de
espacio y salubridad.
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Consecuentemente, el expendio de los
productos en comento debera Illevarse a
cabo en un &rea especialmente destinada
para ello dentro del establecimiento, far-
macia o almacén fTarmacéutico; sector que
debera permitir su adecuada conservacion y
almacenamiento.

Ademas, el expendio de los medicamen-
tos objeto de esta iniciativa se podra
efectuar en repisas, estanterias, goéndo-
las, anaqueles u otros objetos similares,
de manera que el publico pueda acceder di-
rectamente a dichos productos.

2. Rotulacion y envases

Cabe destacar que en Chile, actual-
mente, los productos farmacéuticos con
condicion de “venta directa” pueden adqui-
rirse en farmacias y almacenes farmacéuti-
cos sin restriccion ni  limitaciones de
ninguna naturaleza.

Por ende, esta iIniciativa especifica
la informacién que dichos productos debe-
ran contener en sus envases, de modo que
el usuario pueda efectuar su decisién de
consumo en forma libre, responsable y es-
pontanea, Tfacilitando una ‘“automedicacion
responsable”.

Al efecto, es importante destacar que
la adecuada rotulacion de este tipo de me-
dicamentos tiene por Tinalidad disminuir
la medicacion irresponsable.

Por otro lado, el proyecto precisa
que los envases de los productos farmacéu-
ticos deberan estar sellados.
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3. Autorizacion

Los establecimientos comerciales que
deseen expender medicamentos de venta di-
recta, deberan solicitar la respectiva au-
torizacidon a la las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud, de conformidad al
procedimiento consagrado en el articulo 7°
del Cdodigo Sanitario.

Por ende, la autoridad sanitaria de-
berd pronunciarse dentro del plazo de 30
dias habiles, contado desde que el requi-
rente complete los antecedentes que se
exijan al efecto.

4. Fiscalizacion

Por ultimo, los establecimientos co-
merciales que deseen acogerse a la modali-
dad de venta en analisis, seran Tfiscaliza-
dos y sancionados segun corresponda, por la
autoridad sanitaria.

En mérito de lo expuesto, someto a
vuestra consideracion el siguiente
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PROYECTO D E L E Y:

AUTORIZA EL EXPENDIO DE MEDICAMENTOS DE VENTA DIRECTA EN ES-
TABLECIMIENTOS COMERCIALES

“Articulo 1°.- Autorizase el expendio de medicamentos que
cuenten con registro sanitario vigente, otorgado por el Insti-
tuto de Salud Publica, en el cual se haya determinado la con-
dicion de expendio de “venta directa”, a todo establecimiento
comercial que cumpla con los requisitos que se indican en la
presente ley.

Articulo 2°.- El expendio de medicamentos de venta directa de-
bera efectuarse en un area especialmente destinada para ello
por el establecimiento comercial, farmacia o almacén farmacéu-
tico, la que debera permitir su adecuada conservaciéon y alma-
cenamiento.

El expendio de los medicamentos indicados en el inciso ante-
rior, se podra efectuar en repisas, estanterias, gondolas,
anaqueles u otros objetos similares que permitan el acceso di-
recto al publico, considerando medidas de resguardo general
para evitar su alcance por infantes.

Articulo 3°.- Los envases de los medicamentos con condicidén de
venta directa seran sellados y deberan contener en su exterior
toda la informacidén terapéutica necesaria para adoptar la de-
cision de compra, conforme lo determine su registro sanitario.

Articulo 4°.- Los establecimientos comerciales que expendan
medicamentos de conformidad a esta ley, seran autorizados por
la Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva, de
acuerdo al procedimiento de autorizacion previsto en el arti-
culo 7° del Codigo Sanitario. A esa misma autoridad le corres-
pondera su fiscalizaciéon y sancion, segun lo establecido en el
Libro Décimo del citado Cdodigo.

Articulo 5°.- En materia de venta directa de medicamentos, los
reglamentos dictados en ejecucion de esta ley no podran conte-
ner normas que exijan requisitos e 1impongan limitaciones o
condiciones que privilegien a las farmacias y/o almacenes far-
maceéuticos, en desmedro de los establecimientos sefialados en
el articulo 1°.
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Articulo 6°.- Los reglamentos expedidos en conformidad a esta
ley, seran dictados dentro del plazo de seis meses contado
desde su publicacion en el Diario Oficial.

Dichos decretos seran expedidos por el Ministerio de Salud,

debiendo ser suscritos por el Ministro de Economia, Fomento y
Turismo.”.

Dios guarde a V.E.

SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE
Presidente de la Republica

JUAN ANDRES FONTAINE TALAVERA
Ministro de Economia, Fomento
y Turismo

JAIME MANALICH MUXI
Ministro de Salud



