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INFORME DE LA COMISION DE SALUD, recaído en el proyecto de ley, en segundo trámite constitucional, que modifica el Código Sanitario en materias que indica.

_______________________________







Honorable Senado:





				Vuestra Comisión de Salud tiene el honor de informaros el proyecto de ley, en segundo trámite constitucional, individualizado en el rubro, originado en Mensaje de S.E. el Vicepresidente de la República.



				A las sesiones en que se consideró este proyecto asistieron, además de los miembros de la Comisión, el señor Subsecretario de Salud, don Fernando Muñoz; el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, don Jorge Sánchez y los asesores de dicho organismo, doña Nancy Fernández, don Urbano Marín y don Marco Núñez; el Vicepresidente de la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile A.G., señor José Manuel Cousiño y el Director de la misma entidad, señor Carlos Saunier; la  Directora Ejecutiva de la Asociación Industrial de Laboratorios Farmacéuticos A.G.,  señora Myriam Orellana y la asesora del mismo organismo, doña Aissa Gálvez, y el representante del Ministerio de Salud, don Patricio Dazzarola.



				Asimismo, hizo llegar por escrito sus opiniones respecto de esta iniciativa legal la Asociación Gremial de Clínicas, Hospitales y otros Establecimientos Privados de Salud. 



				Por último, cabe hacer presente que la letra b) del artículo 101 que se incorpora al Código Sanitario mediante el número IV del artículo 1º del proyecto de ley que se os propone, debe ser aprobado por la mayoría absoluta de los señores Senadores en ejercicio, de conformidad con lo dispuesto por el inciso tercero del artículo 63 de la Constitución Política, en relación con lo establecido en el artículo 19, Nº 21º, de la Carta Fundamental.





----------





ANTECEDENTES



				Para el estudio de la iniciativa legal en informe, se han tenido en consideración, especialmente, los siguientes antecedentes:



				1.- El Mensaje de S.E. el Vicepresidente de la República, con que se inició este proyecto de ley.



				El referido Mensaje señala, en su parte expositiva, que la presente iniciativa tiene por objeto modificar el Código Sanitario en algunas materias específicas, básicamente, otorgar a los Directores de los Servicios de Salud y del Instituto de Salud Pública de Chile la facultad de rebajar el monto de los aranceles sanitarios o eximir de su pago a determinadas personas en casos excepcionales y por motivos fundados; introducir el control de calidad para 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-; y actualizar la cuantía de las multas del Código Sanitario.



				Este Código, agrega, no ha experimentado modificaciones de gran envergadura, razón por la cual, si bien sería de toda conveniencia que se le efectuara una revisión y actualización integral, el Gobierno está consciente que dicha labor, por su trascendencia y dimensión, requerirá del trabajo de técnicos y especialistas en materias sanitarias durante un lapso prolongado.



				Por otra parte, el avance acelerado de la ciencia y la tecnología en relación con la salud, así como la necesidad que los servicios públicos cuenten con las atribuciones que requieren en materia sanitaria para velar en forma eficiente y eficaz por la salud de la población, hacen indispensable introducir a dicho Código algunas modificaciones específicas, las que permitirán que tanto el Ministerio de Salud como los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile, puedan desarrollar en mejor forma las tareas sanitarias que la normativa vigente les encomienda.





				2.- El Código Sanitario.



				Sus artículos 9º, 169 y 174, que se analizarán a propósito de la discusión particular de la iniciativa.



				3.- La ley Nº 18.164, que introdujo modificaciones a la legislación aduanera. 





----------





DISCUSION GENERAL





				En el seno de vuestra Comisión, se refirió al proyecto, en primer término, el señor Subsecretario de Salud, quien manifestó que la iniciativa resultaba de gran importancia para el Ejecutivo, toda vez que, fundamentalmente, introduce modificaciones en el Código Sanitario en dos áreas de la mayor trascendencia.  En la primera, incorpora disposiciones que consagran el control de calidad para elementos que se destinan al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades en los seres humanos, como, por ejemplo, reactivos de laboratorio, guantes quirúrgicos, etc., dejando abierta la posibilidad de que el Reglamento incluya nuevos elementos que se comprendan en el mismo rubro.



				Esta, continuó, es un área que cada día cobra más importancia desde el punto de vista de la salud pública, dado que existen serias dificultades para ejercer un control que asegure a los usuarios que efectivamente estén recibiendo servicios de salud de calidad.



				Agregó que respecto de los reactivos de laboratorio puede afirmarse que al haber carencias en el sistema de regulación y control de los laboratorios clínicos y al no existir obligación de control de calidad de los insumos, no se puede solicitar a dichos laboratorios -particularmente en el sistema privado de salud- que prueben que la calidad de sus exámenes sea la adecuada, lo cual es una situación preocupante para la autoridad.



				También, prosiguió, hay problemas en la calidad de los guantes quirúrgicos, lo que no asegura la protección del personal de salud que los utiliza.



				Señaló que el proyecto faculta al Instituto de Salud Pública de Chile para fiscalizar a las entidades que fabriquen, importen o comercialicen alguno de los citados elementos, así como establece que los controles y pruebas de calidad se sujetarán a especificaciones técnicas fijadas por normas oficiales.



				La segunda área en que el proyecto plantea modificaciones urgentes es la relativa a las sanciones y medidas sanitarias que emanan, principalmente, de infracciones al Código Sanitario.  Se propone, pues, que el actual tope de multas se eleve a un rango de efectiva disuasión, efecto que hoy no se produce por lo bajo de su monto.



				Además, prosiguió, el proyecto faculta a los Directores de los Servicios de Salud y al Director del Instituto de Salud Pública de Chile, para eximir del pago de aranceles sanitarios -o rebajarlos- a determinadas personas naturales o jurídicas, en casos excepcionales y por motivos fundados, lo que superaría la situación actual que impide -a juicio del señor Subsecretario- hacer más operativo el Código Sanitario.



				Por su parte, el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, insistió en la pertinencia de incorporar nuevos elementos al control sanitario, entendiendo que los sistemas de control deben fundarse en bases científicas y ser proporcionales a los bienes que se pretende proteger como, asimismo, a las instancias burocráticas que podrían establecerse.  Agregó que, a su juicio, este proceso de control debe considerar instancias de participación y apelación, de modo que sea transparente y no se transforme en un mero procedimiento administrativo.



				Señaló que en todo el mundo los elementos que se pretende fiscalizar son objeto de control y recordó que en los Estados Unidos de América tanto los aparatos de presión, los electrofísicos y los aparatos de rayos, entre otros, se someten a dicho proceso.



				Ahora bien, informó que en dicho país el único certificado que se otorga, respecto de los elementos controlados, es aquel que indica si se autoriza o no su comercialización en los Estados Unidos de América, sin que se proceda a destruir aquellos elementos que no cumplen con las respectivas normas de calidad -a diferencia de lo que ocurre en Chile, donde sí se destruyen-.  Entonces, continuó, pese a no ser autorizados para comercializarse en el país del norte, pueden ingresar a nuestro mercado, lo que se refleja en múltiples consultas que recibe el Instituto de Salud Pública de Chile, respecto de elementos importados en las citadas condiciones.



				La entidad a su cargo, precisó, no tiene la facultad de impedir la comercialización de dichos elementos y sólo cumple con informar a los laboratorios y Servicios de Salud de la mala calidad de ellos.



				Destacó que han iniciado un Programa de control de calidad de laboratorios clínicos, ya que al no poder fiscalizar los insumos que estos últimos utilizan y al no poder garantizar su calidad -cuestión que dichos laboratorios tampoco pueden hacer- se está en una situación que impide definir responsabilidades en el proceso de control.



				Recalcó que el citado Programa ha sido exitoso y ha contado con la participación de la Asociación de Laboratorios Clínicos Privados, de las Universidades y de los Colegios Profesionales pertinentes.



				Por último, afirmó que están conscientes de que lo que la población necesita es un control de calidad real y eficaz que asegure la salud de todas las personas.



				A su turno, las representantes de la Asociación Industrial de Laboratorios Farmacéuticos A.G., señalaron que la proposición del proyecto de ley, en orden a que los Directores de los Servicios de Salud y el del Instituto de Salud Pública de Chile puedan rebajar los aranceles en casos excepcionales y por motivos fundados, les parece lógico; sin embargo, a su juicio, sería recomendable que se acotaran mayormente dichos fundamentos para que no se produzcan arbitrariedades ni discriminaciones.



				En lo relativo a que los elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos deban cumplir con normas de calidad, lo estiman una excelente medida, toda vez que aquéllos se relacionan con la salud de las personas y, por tanto, debe asegurarse su buena calidad a través de un control racional y eficiente. Las disposiciones que se establecen para ello también les parecen adecuadas, siempre que no impliquen barreras restrictivas para el ingreso de dichos productos al mercado.



				No obstante, agregaron, estiman que la letra g) del nuevo artículo 101 propuesto, relativa a las destinaciones aduaneras de los elementos, debería ser revisada en general, porque se trata de un trámite burocrático que nada aporta y sólo incrementa los costos de los productos; más aún, preferirían que se suprimiera.



				En cuanto a actualizar las multas reemplazando el concepto de sueldo vital por unidades tributarias mensuales, les parece una medida lógica.  Por otro lado, están de acuerdo con que estas multas sean severas y significativas, ya que, de esta manera, serán realmente disuasivas para los infractores, quienes no persistirán en sus conductas infractoras.  En este punto, sin embargo, manifestaron su preocupación sobre la discrecionalidad que pudiera darse respecto de dichas sanciones.



				Por lo anteriormente expuesto, expresaron que apoyan el proyecto de ley con las prevenciones formuladas.



				Por su parte, los representantes de la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile A.G., al comentar la iniciativa, sostuvieron que resulta fundamental distinguir entre productos que efectivamente entran en contacto con el paciente, por ejemplo, material de sutura, jeringas, guantes quirúrgicos y preservativos y productos que no entran en contacto con él.  Los reactivos de laboratorio, señalaron, están constituidos por productos de diagnóstico in vitro, que por esta razón se encuentran en otra categoría, y tampoco entran en contacto con el paciente.  Los reactivos de diagnóstico in vitro, agregaron, son utilizados por profesionales en los laboratorios clínicos.  El reglamento de laboratorios clínicos, a su turno, entrega a las autoridades de salud la facultad de controlar como órgano central de referencia y certificación de calidad a dichos laboratorios.



				Expresaron, por otra parte, que dos elementos son fundamentales para entender lo que es el resultado de un Test de Diagnóstico in Vitro:



				a) El resultado de un examen es la culminación de un proceso en el que intervienen una multiplicidad de factores tales como: toma de muestra, peculiaridades propias del paciente, condiciones ambientales, reactivos, etc.  Por esta razón, indicaron, el control exhaustivo de uno de los elementos que intervienen en el proceso no garantiza el resultado final.



				Sin duda, afirmaron, hoy en día las autoridades de salud están calificadas para controlar los laboratorios clínicos, lugar donde efectivamente se conjugan todos los elementos constitutivos del resultado.



				b) El resultado de un test es uno de los elementos constitutivos del diagnóstico clínico que realizan los profesionales médicos y, por lo tanto, tomadas todas las providencias necesarias para garantizar dicho resultado, el médico es quien, en definitiva, determinará el verdadero valor diagnóstico o pronóstico de un examen.



				Como se infiere de lo anterior, añadieron, introducir un control local a los reactivos significa duplicar los esfuerzos en este sentido.  Desde ya, los reactivos son manufacturados bajo estrictas normas de calidad a nivel de las Casas Matrices, por lo que la Cámara que expone sugiere exigir a quienes importen estos productos las respectivas certificaciones.



				Por otra parte, señalaron, hoy se cuenta con la reglamentación necesaria para garantizar el buen funcionamiento de los laboratorios clínicos, mediante evaluaciones obligatorias y periódicas, que además tienen la ventaja de considerar todos los elementos señalados con anterioridad.



				Asimismo, destacaron que el mercado de diagnóstico in vitro está compuesto por una diversidad de aproximadamente 2.500 productos y es de un tamaño que no excede los US$ 20.000.000.  Si a este mercado, tan atomizado, se le recarga de controles, en su concepto, se producirá una explosión en sus valores.



				Estiman, pues, que la implementación de un sistema de control de calidad local, previo a la comercialización, redundaría, además, en un aumento significativo de los costos de salud de las personas y al mismo tiempo obstaculizaría la entrega oportuna de los reactivos en cuestión cuya caducidad, en la mayoría de los casos, varía entre 15 y 120 días.



				Informaron que debido al avanzado nivel tecnológico con que hoy día es posible manufacturar estos reactivos de diagnóstico in vitro, es muy frecuente que en breves períodos de tiempo estos productos se vean mejorados, modificados o reemplazados por otros, y en el evento de aprobar la iniciativa en los mismos términos en que está concebida, probablemente se dificultaría la rápida introducción de productos de última generación, que van en directo beneficio de la comunidad médica y sus enfermos.



				Por último, y en base a todo lo expuesto, proponen que se excluya del proyecto de ley a los reactivos de laboratorio, que en rigor son reactivos de diagnóstico in vitro, utilizados en laboratorios clínicos.



				Finalmente, la Asociación Gremial de Clínicas, Hospitales y otros Establecimientos Privados de Salud, acompañó por escrito sus comentarios en torno al proyecto de ley, destacando, en relación con el nuevo artículo 101 propuesto, que estiman adecuado que los elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, deban cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza.  Ello, agregan, importa una mayor seguridad en la eficacia de su uso y aplicación, evitando las consecuencias derivadas de las fallas que puedan producirse.



				Asimismo, en su minuta hacen ver la conveniencia de que esta normativa se aplique paulatinamente para permitir el establecimiento de organismos privados de certificación de calidad y que el Instituto de Salud Pública de Chile cuente con las condiciones para realizar el respectivo control y certificación.  En caso contrario, añaden, podría hacerse inaplicable la ley.



				Por último, en cuanto a la fijación de aranceles y actualización de las sanciones pecuniarias, señalan en su documento que deben ser proporcionales a la materia o a la falta que se pretende sancionar y sus montos deben ser prudentes y tener relación con los niveles de tarifas y utilidades del sector salud.





				Por su parte, los HH. Senadores señora Feliú y señor Piñera, se manifestaron partidarios de dar un enfoque distinto a la iniciativa, estableciendo normas objetivas en la propia ley, que den mayor certeza en aspectos tales como: elementos sujetos a control; condiciones habilitantes para ejercer el rol de entidad certificadora de calidad de dichos elementos; procedimientos de reclamación, tanto para los casos de rechazo de solicitudes para actuar como tales, como para casos en que no se apruebe el control de calidad y, por último, precisar las situaciones concretas en las cuales procede la rebaja o exención de aranceles por parte de las autoridades que se individualizan.





				A su vez, el H. Senador señor Ruiz-Esquide, expresó su inquietud en cuanto a dejar entregada a la ley toda regulación sobre la materia, ya que en el campo de la salud, a menudo se presentan situaciones variables que, por su urgencia, requieren cierta flexibilidad normativa, cuestión que exige recurrir, en determinados casos, a la vía reglamentaria.



				Al respecto, cabe consignar que S.E. el Presidente de la República, considerando las aprensiones manifestadas por los miembros de la Comisión durante la discusión general de la iniciativa, formuló indicación para efectuar diversas precisiones a la misma, las que serán analizadas a propósito de su discusión particular.



				Finalmente, es menester señalar que la H. Senadora señora Feliú, hizo presente que esta iniciativa que, entre otras cosas, otorga diversas atribuciones a los Directores de los Servicios de Salud y al del Instituto de Salud Pública de Chile, trae a su memoria una situación puntual acaecida con ocasión de la discusión en el Senado del proyecto de ley -actual ley Nº 19.283- que modificó la ley Nº 18.755, sobre Organización y Atribuciones del Servicio Agrícola y Ganadero.



				En efecto, continuó, con la referida ley, a su juicio, se traspasaron atribuciones de las autoridades de salud, consagradas especialmente en el Código Sanitario, hacia el Servicio Agrícola y Ganadero, atribuciones que considera deben ser ejercidas por aquéllas autoridades sanitarias, puesto que, si bien se relacionan con materias de índole animal, tienen una estrecha vinculación con la salud de las personas.



				Llamó, pues, la atención de la Comisión respecto del asunto, la que estimó de sumo interés analizar el punto con posterioridad al despacho de la presente iniciativa, toda vez que exige de un análisis más lato, con participación de las autoridades involucradas pudiendo, incluso, resultar necesario la elaboración de un nuevo proyecto de ley que pudiera corregir la situación planteada.



---------

				Puesto en votación el proyecto, fue aprobado en general con los votos favorables de los  HH.  Senadores  señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide.





----------





DISCUSION PARTICULAR





				El proyecto de ley en estudio contiene dos artículos.





Artículo 1º



				Consta de un encabezamiento y de cuatro números, que se analizarán a continuación.



				El encabezamiento del artículo en análisis reza textualmente: "Introdúcense las siguientes modificaciones en el Código Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley Nº 725, de 1967, del Ministerio de Salud Pública:".



				La Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide, procedió a aprobar el encabezamiento de la disposición, refiriéndolo exclusivamente al Código que se modifica.





ooooo



Número I, nuevo



				En seguida, la Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, recién individualizados, acogió una indicación del Ejecutivo en orden a reemplazar el epígrafe del Párrafo II del Título Preliminar "Del Servicio Nacional de Salud" por el siguiente: "De los Servicios de Salud". Esta modificación, que se incorpora como número I del artículo 1º del proyecto, no hace sino que adecuar dicho epígrafe a la nueva normativa que rige al sector público de salud a partir de la dictación del decreto ley Nº 2.763, de 1979.



ooooo





Número I (Pasa a ser II)



				Modifica el artículo 9º del Código Sanitario.



				Dicha disposición, en su texto vigente, establece que sin perjuicio de las demás atribuciones que le confieren las leyes y el Código Sanitario, corresponde en especial al Director General de Salud:



				a) Velar por el cumplimiento de las disposiciones de ese Código y de los reglamentos, resoluciones e instrucciones que lo complementen, y sancionar a los infractores;



				b) Dictar dentro de las atribuciones conferidas por dicho Código, las órdenes y medidas de carácter general, local o particular, que fueren necesarias para su debido cumplimiento;



				c) Solicitar al Presidente de la República la dictación de los reglamentos del mismo Código, y proponerle las normas mínimas que deben comprender los reglamentos sobre facultades de orden sanitario que están a cargo de las Municipalidades;



				d) Informar al Ministerio de Salud Pública sobre las materias que éste le requiera;



				e) Solicitar de las autoridades, instituciones públicas o privadas o individuos particulares, los datos y cooperación que estime convenientes para el mejor ejercicio de sus atribuciones.  Los datos o cooperación deben ser proporcionados en el plazo prudencial que el Director General señale;



				f)  Fijar los aranceles para las actuaciones que realice el Servicio Nacional de Salud.  Los mismos aranceles señalarán las actuaciones que deberán realizarse gratuitamente, y



				g) Delegar las facultades que le concede el Código Sanitario.



				La iniciativa propone sustituir la letra f), antes señalada, por otra que faculta al Director General de Salud para 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, agrega, los Directores de dichas entidades podrán rebajar el pago de los correspondientes aranceles o eximir de él a determinadas personas naturales o jurídicas.



				En relación con la modificación en análisis, el Mensaje del Ejecutivo explica que al reestructurarse el sector público de salud, mediante el decreto ley Nº 2.763, de 1979, algunas de las atribuciones del referido artículo 9º quedaron radicadas en los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile, en su calidad de sucesores legales del ex Servicio Nacional de Salud, y otras en el Ministerio de Salud.



				A la fecha, continúa el Mensaje, entre las facultades que pasaron a dicho Ministerio se encuentra la mencionada en la citada letra f).



				Esta norma aparece recogida en el artículo 14 letra j) del Reglamento Orgánico de los Servicios de Salud y en el artículo 10 letra g) del Reglamento del Instituto de Salud Pública de Chile, que señalan entre las atribuciones de los respectivos Directores la de proponer al Ministerio los aranceles por sus actuaciones.



				Estos aranceles están fijados actualmente en las resoluciones exentas del Ministerio de Salud: Nº 982, de 1986, que aprueba los Aranceles de Acciones de Protección de la Salud; Nº 558, de 1993, que aprueba el Arancel de Prestaciones de Salud Ambiental, y Nº 559, de 1993, que aprueba el Arancel de Prestaciones que otorga el Instituto de Salud Pública de Chile.



				La modificación que se propone, sustituye el texto de la referida letra f) del artículo 9º del Código Sanitario, actualizando la referencia al ex Servicio Nacional de Salud por la que corresponde, es decir, los Servicios de Salud y el Instituto de Salud Pública de Chile.



				Además, otorga expresamente a los Directores de esas entidades la facultad de condonar total o parcialmente los aranceles que deban pagar los interesados por las actuaciones de dichos Servicios, todo ello en casos excepcionales, por motivos fundados y a personas determinadas.



				Esta disposición, concluye el Mensaje, concordaría con lo establecido en una materia similar por el artículo 30, inciso final, de la ley Nº 18.469, que crea un Régimen de Prestaciones de Salud, que autoriza a los Directores de los Servicios de Salud para condonar total o parcialmente, en casos excepcionales y por motivos fundados, la parte de las prestaciones médicas que deben pagar los afiliados.



				En relación con este numeral, cabe señalar que S.E. el Presidente de la República, formuló indicación para sustituir íntegramente el artículo 9º del Código Sanitario, por otro, que fundamentalmente entrega a los "Directores de los Servicios de Salud" las atribuciones que la disposición vigente confiere al "Director General de Salud"; precisa las situaciones concretas en las cuales procede la rebaja o exención de los aranceles a que se refiere su letra f), y reproduce las demás atribuciones contempladas en dicha disposición, con algunas adecuaciones menores.



				Vuestra Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide, y sobre la base de la mencionada indicación del Ejecutivo, procedió a aprobar el numeral en análisis, que pasa a ser II, optando por efectuar modificaciones puntuales al artículo 9º en cuestión, a saber:



				1) Reemplazar su encabezamiento, por otro en que se indica que las diversas atribuciones contempladas en la norma corresponden a los Directores de los Servicios de Salud en sus respectivos territorios. Ello, sin perjuicio de las que competen al Ministerio de Salud y al Instituto de Salud Pública de Chile, así como de las demás facultades que les confieren las leyes.



				2) Sustituir íntegramente el texto de su letra c), por otro que sólo precisa su contenido.



				3) Reemplazar su letra f), por otra en que se señala que corresponde a los respectivos Directores de los Servicios de Salud "rebajar o eximir, en casos excepcionales y por motivos fundados, los derechos que deben pagarse por las actuaciones de los Servicios, fijados por el Arancel aprobado por el Ministerio de Salud, a determinadas personas naturales o jurídicas que ejecuten actividades de asistencia social, docencia o investigación científica.  Las mismas facultades serán ejercidas por el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, que podrá aplicarlas especialmente respecto de los controles relativos a medicamentos para necesidades personales de enfermos o de donaciones en casos de emergencias o catástrofes.".



				4) Realizar otras adecuaciones menores en sus letras d), e) y g).





ooooo





Número III, nuevo





				En seguida, vuestra Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide, aprobó una indicación de S.E. el Presidente de la República, en orden a contemplar un nuevo numeral  -que pasa a ser III-, por el cual se agrega al epígrafe del LIBRO CUARTO del Código Sanitario y al de su Título II, una referencia a las nuevas materias que se regulan por el artículo 101 de dicho cuerpo legal, que se incorpora mediante el siguiente número del artículo en estudio.



ooooo





Número II (Pasa a ser IV)



				Incorpora, como nuevo artículo 101, uno que consta de dos incisos:



				El primero de ellos, dispone 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, 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.



				El inciso segundo, por su parte, agrega que el costo de las certificaciones será de cargo exclusivo de las personas naturales o jurídicas que las soliciten.



				En relación con esta norma, el Mensaje afirma que los avances tecnológicos en materia de salud hacen indispensable una reforma del Código Sanitario, para establecer un sistema de control y certificación de calidad de diversos elementos que se utilizan en la prevención, diagnóstico y tratamiento de enfermedades en los seres humanos.



				En efecto, continúa, existen numerosos elementos, dispositivos y aparatos que se utilizan para prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades, que están al margen de la fiscalización de las autoridades sanitarias y carecen de todo control de calidad oficial, como el que se aplica, por ejemplo, a los medicamentos, cosméticos y alimentos, no obstante su importancia y aplicación generalizada en la atención de la salud de las personas.



				La circunstancia que esos elementos se encuentren sujetos a rigurosos regímenes de control en otros países, demuestra la necesidad de adoptar la misma fiscalización en Chile y plantea, a la vez, el riesgo que precisamente se exporten a este país los productos y equipos cuyos defectos les impiden ser aprobados en sus países de origen.



				Vuestra Comisión, con la votación que en cada caso se indica, y sobre la base de una indicación sustitutiva formulada al efecto por S.E. el Presidente de la República, adoptó los siguientes acuerdos respecto del artículo 101 del Código Sanitario, antes descrito:



				1.- Aprobar, sin modificaciones, las letras e) y g) de su inciso primero, y su inciso segundo. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).



				2.- Aprobar el encabezamiento de su inciso primero, sustituyéndolo por otro que precisa que los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros artículos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, así como al reemplazo o modificación de sus anatomías y que no correspondan a las sustancias descritas en los artículos 97, 98 y 99 del Código Sanitario, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza, en conformidad con las disposiciones que en seguida se indican. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).



				En relación con lo anterior, cabe hacer presente que la Comisión optó por utilizar un concepto lo más genérico posible para comprender cabalmente los elementos sujetos a control.



				3.- Aprobar la letra a) de su inciso primero, modificándola especialmente en orden a suprimir del texto aprobado en primer trámite constitucional la referencia al reglamento, y a agregarle un inciso segundo, nuevo, por el cual se estipula que el reglamento deberá establecer las condiciones de equipamiento y demás recursos de que deberán disponer los establecimientos, así como también la forma en que se solicitará y otorgará la autorización y el derecho a apelar al Ministerio de Salud de la resolución que la rechace. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).



				De esta forma, se persigue abordar el tema de las entidades certificadoras de calidad de manera más objetiva.



				4.- Aprobar la letra b) de su inciso primero, con modificaciones en su redacción. (Acuerdo adoptado con los votos favorables de los HH. Senadores señora Carrera y señor Larre, y la abstención del H. Senador señor Ruiz-Esquide).



				Respecto de esta letra, el H. Senador señor Ruiz-Esquide, manifestó que ella privilegia los controles efectuados por instituciones certificadoras privadas.



				Finalmente, es dable señalar que la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, ya individualizados, estimó que la letra en análisis debe ser aprobada con quórum calificado, de conformidad a lo establecido en el artículo 19, Nº 21º, de la Constitución Política.



				5.- Aprobar la letra c) de su inciso primero, modificándola fundamentalmente en orden a agregarle un inciso segundo, nuevo, por el cual se establece que las personas naturales o jurídicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos o elementos sean rechazados por el control de calidad de una entidad autorizada, podrán reclamar ante el Instituto de Salud Pública de Chile, en el plazo de quince días hábiles, en la forma que señale el reglamento. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).



				También se busca aquí, introducir elementos que reduzcan la posibilidad de que se incurra, por parte de las certificadoras de calidad, en situaciones arbitrarias, otorgando a los entes sujetos a control el derecho a recurrir de las resoluciones de aquéllas.



				6.- Reemplazar la letra d) de su inciso primero, por otra, que en lo esencial, dispone que por decreto supremo fundado del Ministerio de Salud, se hará efectiva la aplicación de las disposiciones de este artículo a las diferentes clases o tipos de instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos y elementos de que trata. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).



				Cabe consignar que, en la misma línea ya señalada, la Comisión modificó la norma en comento en aras de contemplar preceptos objetivos que alejen del procedimiento de control de calidad aquéllos elementos que, eventualmente, puedan dar lugar a arbitrariedades.



				7.- Aprobar la letra f) de su inciso primero, con precisiones en su redacción. (Acuerdo adoptado por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide).





Número III (Pasa a ser V)



				Modifica el artículo 169 del Código Sanitario, inserto dentro del Título correspondiente al "Sumario Sanitario".



				Dicha disposición establece, en su inciso primero, por vía de sustitución y apremio, para el infractor que no hubiere pagado la multa correspondiente, un día de prisión por cada "vigésimo de un sueldo vital mensual para los empleados de la Industria y el Comercio del Departamento de Santiago" que comprenda dicha multa.



				En su inciso segundo, agrega, fundamentalmente, que para llevar a cabo tal medida, "el Director General de Salud" solicitará del Intendente o Gobernador respectivo el auxilio de la fuerza pública.



				El proyecto reemplaza, en el 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".



				Vuestra Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide, procedió a aprobar este numeral, sin modificaciones.





Número IV (Pasa a ser VI)



				Sustituye el inciso primero del artículo 174 del Código Sanitario, que en su texto actual establece que la infracción de cualquiera de sus disposiciones, a las de sus reglamentos y a las resoluciones que dicte el Director General de Salud, salvo las disposiciones que tengan una sanción especial, serán castigadas con multa de un vigésimo de sueldo vital mensual hasta dos sueldos vitales anuales que rija para los empleados de la Industria y del Comercio en el Departamento de Santiago. Las reincidencias serán sancionadas con el doble de la multa impuesta.



				La norma propuesta en reemplazo de la anterior, prescribe que "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.".



				Al respecto, es dable señalar que la ley Nº 18.018, en su artículo 8º, estableció la conversión de los sueldos vitales a ingresos mínimos o porcentajes de éstos, determinando que respecto de las sanciones administrativas -como lo son las del Código Sanitario-  el Ministerio de Justicia fijaría la tabla de conversión de sueldos vitales a ingresos mínimos, lo que dicho Ministerio efectuó por decreto supremo Nº 51, de 1982.



				El Mensaje del Ejecutivo informa que en junio de 1994, los montos de las multas del Código Sanitario convertidas a pesos oscilaban entre un mínimo de $432 y un máximo de $207.345.



				De lo anterior -agrega-, queda de manifiesto que el monto de las multas actualmente vigentes en materia sanitaria se encuentra obsoleto, ya que son de cuantía tan poco significativa para las grandes industrias, que éstas suelen persistir en sus conductas sancionables y pagarlas, por cuanto les resulta económicamente más redituable, situación que obliga a la autoridad sanitaria a recurrir a la clausura como único medio eficaz para obtener el cumplimiento de las disposiciones sanitarias, con las consiguientes repercusiones laborales y económicas.



				Al fijarse los nuevos montos, añade el Mensaje, se ha tenido especialmente en cuenta que las multas sanitarias se aplican tanto a personas o empresas de escasos recursos como a grandes consorcios industriales, por lo que es esencial mantener un monto inicial bajo.



				A continuación, recalca que el monto de las multas propuestas guarda relación con las establecidas en la ley Nº 18.164, sobre normas de carácter aduanero, que reglamenta las destinaciones aduaneras y autorizaciones de uso y consumo de productos alimenticios; de sustancias tóxicas o peligrosas para la salud; de productos farmacéuticos, cosméticos y de estupefacientes y sustancias psicotrópicas que causen dependencia, ley que, en su artículo 3º, dispone que las contravenciones a su normativa "serán sancionadas con una multa de diez a mil unidades tributarias mensuales".



				La modificación que se propone, a juicio del Gobierno, constituye una sentida aspiración tanto de los Servicios de Salud como del Instituto de Salud Pública de Chile.



				La Comisión, por la unanimidad de sus miembros presentes, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide, aprobó este numeral en los mismos términos propuestos.





Artículo 2º



				Dispone que 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.



				Este artículo fue aprobado, sin modificaciones, por la unanimidad de los miembros presentes de vuestra Comisión, HH. Senadores señora Carrera y señores Larre y Ruiz-Esquide.





----------





				En mérito de las consideraciones precedentemente expuestas, vuestra Comisión de Salud tiene el honor de proponeros la aprobación del proyecto de ley de la Honorable Cámara de Diputados, con las siguientes modificaciones:





Artículo 1º





				1) Sustituir su encabezamiento por el siguiente:



				"Artículo 1º.- Introdúcense las siguientes modificaciones al Código Sanitario:".



				2) Incorporar como número I, nuevo, el que se indica a continuación:



				"I. Reemplázase el epígrafe del Párrafo II del Título Preliminar "Del Servicio Nacional de Salud" por el siguiente: "De los Servicios de Salud".".



				3) Reemplazar su número I, que pasa a ser II, por el siguiente:



				"II. En su artículo 9º:



				1.- Sustitúyese su encabezamiento por el siguiente:



				"Artículo 9º.-  Sin perjuicio de las atribuciones del Ministerio de Salud y del Instituto de Salud Pública de Chile, así como de las demás facultades que les confieren las leyes, corresponde en especial a los Directores de los Servicios de Salud en sus respectivos territorios:".



				2.- Reemplázase su letra c) por la siguiente:



				"c) Solicitar al Presidente de la República, a través del Ministerio de Salud, la dictación de los reglamentos del presente Código y proponerle las normas que deben regular las funciones de orden sanitario a cargo de las Municipalidades;".



				3.- Elimínase, en su letra d), el vocablo "Pública".



				4.- Sustitúyese, en su letra e), la expresión "Director General" por "Director del Servicio".



				5.- Reemplázase su letra f) por la siguiente:



				"f) Rebajar o eximir, en casos excepcionales y por motivos fundados, los derechos que deben pagarse por las actuaciones de los Servicios, fijados por el Arancel aprobado por el Ministerio de Salud, a determinadas personas naturales o jurídicas que ejecuten actividades de asistencia social, docencia o investigación científica.  Las mismas facultades serán ejercidas por el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, que podrá aplicarlas especialmente respecto de los controles relativos a medicamentos para necesidades personales de enfermos o de donaciones en casos de emergencias o catástrofes, y".



				6.- Sustitúyese, en su letra g), la palabra "le" por "les".".



				4) Contemplar como número III, nuevo, el siguiente:



				"III.- Agrégase al epígrafe del LIBRO CUARTO y al de su Título II, la frase "Y ARTICULOS DE USO MEDICO", reemplazando la conjunción "Y" por una coma(,), en ambos casos.".



				5) Reemplazar su número II, que pasa a ser IV, por el que se indica a continuación:



				"IV.- Incorpórase, como nuevo artículo 101, el siguiente:



				"Artículo 101.- Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros artículos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, así como al reemplazo o modificación de sus anatomías y que no correspondan a las sustancias descritas en los artículos 97, 98 y 99 de este Código, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza, en 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.



				El reglamento deberá establecer las condiciones de equipamiento y demás recursos de que deberán disponer los establecimientos, así como también la forma en que se solicitará y otorgará esta autorización y el derecho a apelar al Ministerio de Salud de la resolución que la rechace.



				b) El Instituto de Salud Pública de Chile, será el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades que realicen el referido control y certificación, debiendo, a falta de organismos privados que desarrollen dichas tareas, ejecutarlas por sí mismo.



				c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en las letras anteriores, 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 y sobre la base de la información obtenida en la materia de parte de organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas de control.



				Las personas naturales o jurídicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos o elementos sean rechazados por el control de calidad de una entidad autorizada, podrán reclamar ante el Instituto de Salud Pública de Chile, en el plazo de quince días hábiles, en la forma que señale el reglamento.



				d) Por decreto supremo fundado del Ministerio de Salud, se hará efectiva la aplicación de las disposiciones de este artículo a las diferentes clases o tipos de instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos y elementos de que trata, a proposición del Instituto de Salud Pública de Chile, en la que deberá indicarse las especificaciones técnicas a que se sujetará su control de calidad, aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorización oficial para ejecutarlo o la inexistencia de interesados en obtener esta autorización.



				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 contar con el certificado de calidad establecido en esta disposición, serán decomisados, sin perjuicio de las demás medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria, y



				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.



				El costo de las certificaciones será de cargo exclusivo de las personas naturales o jurídicas que las soliciten.".".



				6) Sus numerales III y IV pasan a ser V y VI, respectivamente, sin modificaciones.





----------





				Como consecuencia de las modificaciones anteriores, el texto de la iniciativa queda como sigue



"PROYECTO DE LEY:







				Artículo 1º.- Introdúcense las siguientes modificaciones al Código Sanitario:



				I. Reemplázase el epígrafe del Párrafo II del Título Preliminar "Del Servicio Nacional de Salud" por el siguiente: "De los Servicios de Salud".





				II. En su artículo 9º:



				1.- Sustitúyese su encabezamiento por el siguiente:



				"Artículo 9º.-  Sin perjuicio de las atribuciones del Ministerio de Salud y del Instituto de Salud Pública de Chile, así como de las demás facultades que les confieren las leyes, corresponde en especial a los Directores de los Servicios de Salud en sus respectivos territorios:".



				2.- Reemplázase su letra c) por la siguiente:



				"c) Solicitar al Presidente de la República, a través del Ministerio de Salud, la dictación de los reglamentos del presente Código y proponerle las normas que deben regular las funciones de orden sanitario a cargo de las Municipalidades;".



				3.- Elimínase, en su letra d), el vocablo "Pública".



				4.- Sustitúyese, en su letra e), la expresión "Director General" por "Director del Servicio".



				5.- Reemplázase su letra f) por la siguiente:



				"f) Rebajar o eximir, en casos excepcionales y por motivos fundados, los derechos que deben pagarse por las actuaciones de los Servicios, fijados por el Arancel aprobado por el Ministerio de Salud, a determinadas personas naturales o jurídicas que ejecuten actividades de asistencia social, docencia o investigación científica.  Las mismas facultades serán ejercidas por el Director del Instituto de Salud Pública de Chile, que podrá aplicarlas especialmente respecto de los controles relativos a medicamentos para necesidades personales de enfermos o de donaciones en casos de emergencias o catástrofes, y".



				6.- Sustitúyese, en su letra g), la palabra "le" por "les".





				III.- Agrégase al epígrafe del LIBRO CUARTO y al de su Título II, la frase "Y ARTICULOS DE USO MEDICO", reemplazando la conjunción "Y" por una coma(,), en ambos casos.





				IV.- Incorpórase, como nuevo artículo 101, el siguiente:



				"Artículo 101.- Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros artículos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, así como al reemplazo o modificación de sus anatomías y que no correspondan a las sustancias descritas en los artículos 97, 98 y 99 de este Código, deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables según su naturaleza, en 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.



				El reglamento deberá establecer las condiciones de equipamiento y demás recursos de que deberán disponer los establecimientos, así como también la forma en que se solicitará y otorgará esta autorización y el derecho a apelar al Ministerio de Salud de la resolución que la rechace.



				b) El Instituto de Salud Pública de Chile, será el organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las entidades que realicen el referido control y certificación, debiendo, a falta de organismos privados que desarrollen dichas tareas, ejecutarlas por sí mismo.



				c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en las letras anteriores, 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 y sobre la base de la información obtenida en la materia de parte de organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas de control.



				Las personas naturales o jurídicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos o elementos sean rechazados por el control de calidad de una entidad autorizada, podrán reclamar ante el Instituto de Salud Pública de Chile, en el plazo de quince días hábiles, en la forma que señale el reglamento.



				d) Por decreto supremo fundado del Ministerio de Salud, se hará efectiva la aplicación de las disposiciones de este artículo a las diferentes clases o tipos de instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos y elementos de que trata, a proposición del Instituto de Salud Pública de Chile, en la que deberá indicarse las especificaciones técnicas a que se sujetará su control de calidad, aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorización oficial para ejecutarlo o la inexistencia de interesados en obtener esta autorización.



				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 contar con el certificado de calidad establecido en esta disposición, serán decomisados, sin perjuicio de las demás medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria, y



				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.



				El costo de las certificaciones será de cargo exclusivo de las personas naturales o jurídicas que las soliciten.".





				V. 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,".





				VI.  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.".



----------



				Acordado en sesiones de fechas 20 de junio y 3, 4, 17 y 18 de julio de 1996, con asistencia de sus miembros, Honorables Senadores señor Mariano Ruiz-Esquide Jara (Presidente), señoras María Elena Carrera Villavicencio y Olga Feliú Segovia y señores Enrique Larre Asenjo y Sebastián Piñera Echenique.



				Sala de la Comisión, a 29 de julio de 1996.



















				SERGIO SEPULVEDA GUMUCIO

				       Secretario

INDICE



                                        Página



Aspectos de orden general .................  1



Antecedentes ..............................  2



Discusión general .........................  4



Discusión particular ...................... 15



Modificaciones ............................ 32 



Texto del proyecto de ley ................. 37



Asistencia ................................ 41





















RESEÑA





I.	BOLETIN Nº:  1437-11.





II.	MATERIA: Proyecto de ley que modifica el Código Sanitario en materias que indica.





III.	ORIGEN: Mensaje de S.E. el Vicepresidente de la República.





IV.	TRAMITE CONSTITUCIONAL:  Segundo.





V.	APROBACION POR LA CAMARA DE DIPUTADOS: 

	Aprobación general y particular: Unánime.





VI.	INICIO TRAMITACION EN EL SENADO: 9 de abril de 1996.





VII.	TRAMITE REGLAMENTARIO: Primer informe.





VIII.	URGENCIA: No tiene.





IX.	LEYES QUE SE MODIFICAN O QUE SE RELACIONAN CON LA MATERIA:  Código Sanitario; ley Nº 18.164.





X.	ESTRUCTURA DEL PROYECTO APROBADO POR LA COMISION: Consta de dos artículos.  El artículo 1º, a su turno, está constituido por seis numerales.





XI.	PRINCIPALES OBJETIVOS DEL PROYECTO PROPUESTO POR LA COMISION:



	1.- Facultar a los Directores de los Servicios de Salud para rebajar o eximir, en casos excepcionales y por motivos fundados, los derechos que deben pagarse por las actuaciones de los Servicios, a determinadas personas naturales o jurídicas que ejecuten actividades de asistencia social, docencia o investigación científica.



	Las mismas facultades se confieren al Director del Instituto de Salud Pública de Chile, especialmente, respecto de los controles relativos a medicamentos para necesidades personales de enfermos o de donaciones en casos de emergencias o catástrofes.



	2.- Establecer un mecanismo de control y certificación de calidad para los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros artículos o elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de seres humanos, lo que se llevará a cabo por entidades certificadoras privadas o, en subsidio, por el Instituto de Salud Pública de Chile.



	3.- Actualizar multas y disposiciones del Código Sanitario.



	Las nuevas multas fluctúan entre un décimo de unidad tributaria mensual y mil unidades tributarias mensuales, pudiendo, en caso de reincidencia, aplicarse hasta el doble de la multa original.





XII.	NORMAS DE QUORUM ESPECIAL: 



	La letra b) del artículo 101 del Código Sanitario, que se incorpora por el número IV del artículo 1º del proyecto, debe aprobarse con quórum calificado, en atención a lo establecido en el artículo 19, Nº 21º, de la Constitución Política.





XIII.	ACUERDOS:  Aprobación general: Unánime (3-0).



   Aprobación particular: Unánime (3-0), con excepción de la letra b) del artículo 101 del Código Sanitario, que se incorpora por el número IV del artículo 1º del proyecto, la que fue aprobada por dos votos a favor y una abstención.



	Valparaíso, 29 de julio de 1996.







			SERGIO SEPULVEDA GUMUCIO

			       Secretario
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