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Articulo 1°.- Ambito de aplicacién.
La presente ley tiene por objeto
promover el cuidado integral de la

salud de Ilas personas con
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de

diagnéstico complejo, mejorar la
calidad de vida de ellas, sus
familias y sus cuidadores,
entregando un marco normativo
para la planificacién, desarrollo y
ejecucion de politicas publicas,
programas y acciones destinadas
a llevar a cabo el Plan Nacional de
Enfermedades Raras; reforzar la

Comisién Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de

Diagnéstico Complejo; promover
e incentivar la investigacion, el

desarrollo y la promocién de

TITULO PRELIMINAR

1) Para eliminar el encabezado del titulo
preliminar.

ARTICULO 1°

2) Para sustituir el articulo 1°, por el
siguiente:

“Articulo 1°.- Objeto. La presente ley
tiene por objeto establecer un marco
normativo para la  planificacion,
desarrollo y ejecucion de politicas
publicas, programas y  acciones
relacionadas con las enfermedades poco
frecuentes, raras o huérfanas.”.

1. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR)

2. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR)

Descripcion:

La indicacion del ejecutivo sustituye
completamente el articulo 1 original
del proyecto de ley y lo reemplaza por|
uno no. El articulo en cuestién
establecia el objeto del proyecto.

Como se aprecia se acota y cambia el
objeto del proyecto. Se establece un
objeto mas amplio y comprensivo. Al
mismo tiempo es menos detallada vy
no hace referencia directa a temas
que la redaccion original si hacia.

Sugerencia:
Se debe valorar el patrocinio del

ejecutivo en esta materia apoyando
un proyecto que fue mocioén




productos médicos destinados a
prevenir, diagnosticar y tratar
estas enfermedades; incentivar la
asociatividad de los pacientes,
sus familiares y amigos; y
garantizar el debido
acompafnamiento para pacientes,
familiares y amigos de personas
con enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de
diagnéstico complejo.

parlamentaria.

En segundo lugar, cabe preguntarse
por el cambio de redaccién ¢, a que se
debe este nuevo tenor del articulo 1?
¢, Qué se busca? ¢por qué es menos
detallado? ¢;La idea es ampliar el
alcance de este proyecto o excluir
algunos temas?




Articulo 2°.- Definiciones. Para los
efectos de esta ley y sus normas
relacionadas se entendera por:

1.- Enfermedad rara, poco
frecuente, huérfana y de
diagnostico complejo: aquella

que tiene una prevalencia menor
de 5 casos por cada 10.000
habitantes. Identificando como
tales aquellas reconocidas por
registros internacionales tales
como Orphanet y OMIM.

2-- Producto médico huérfano o
droga huérfana: aquel
medicamento o dispositivo
médico dirigido a tratar
afecciones tan infrecuentes que
los fabricantes no estan
dispuestos a comercializarlos
bajo las condiciones de mercado
habituales.

3~ Patrocinante, solicitante o
requirente: persona natural o
juridica que acredita la invencion
o desarrollo de un producto
médico huérfano o droga
huérfana, solicitando para si o un
tercero la declaracion de tal y el
consiguiente otorgamiento de los
derechos de comercializacion
exclusiva en los términos, plazos
y condiciones que establece la
presente ley.

ARTICULO 2°

3) Para modificar el articulo 2° de la
siguiente forma:

a) Sustituyase el numeral 1 por el
siguiente:

“l.- Enfermedad poco frecuente, rara o
huérfana: aquella que tiene una
prevalencia menor a 1 caso por cada
2.000 habitantes.”.

b) Eliminase los numerales 2 y 3,
pasando el numeral 4 a ser 2.

¢) Modificase el numeral 4 que ha
pasado a ser 2, de la siguiente forma:

1) Agrégase, a continuacion de la palabra
“amigos”, la expresion “de personas con
enfermedades poco frecuentes, raras o
huérfanas”.

ii)Reemplazase, a continuacion de la
palabra ‘“amigos”, la coma por dos

3. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR en todas sus letras).

Descripcion:

El art. 2 contiene las definiciones/
conceptos de algunos términos
técnicos para que sean utilizadas en
la ley. En términos generales, esta
indicacion no produce grandes
cambios en el proyecto de ley, mas
alla de modificar algunas definiciones:

Se modifica el concepto de
enfermedad poco frecuente
en cuanto a su redaccion,
porque la proporcion se
mantiene.

Se elimina los conceptos de:

Producto médico huérfano o
droga huérfana
Patrocinante,
requirente

solicitante o

Se entrega un concepto de
asociacion de pacientes,
familiares o amigos de
personas con enfermedades
poco frecuentes, raras o
huérfanas. Este nuevo
concepto deja fuera las




4.- Asociacion de pacientes, familiares o
amigos: cualquier fundacion,
corporacidn, organizacién comunitaria,
ya sea funcional o territorial, y cualquier
forma de asociatividad debidamente
constituida, cuyo unico objeto sea el de
colaborar, de cualquier manera, con él o
los pacientes afectados por

puntos.

enfermedades de diagndstico!
complejo de la definicion
sefialada en la ley.




enfermedades raras, poco frecuentes ,

huérfanas y de  diagnéstico
complejo, incluso antes de su
diagnostico.

iii) Eliminase la expresion “en general”.

iv) Eliminase la  expresion  “una
enfermedad”.

v) Eliminase la coma después
de la palabra

“frecuentes” y reemplazase por la

conjuncion “o”.

vi) Eliminase la frase “y de diagndstico
complejo”.




Ley N° 19.628 sobre proteccion de|
la vida privada

Articulo 2°.- Para los efectos de esta ley
se entendera por:

g) Datos sensibles, aquellos datos
personales que se refieren a las
caracteristicas fisicas o morales de las
personas o a hechos o circunstancias de
su vida privada o intimidad, tales como
los habitos personales, el origen racial,
las ideologias y opiniones politicas, las
creencias o convicciones religiosas, los
estados de salud fisicos o psiquicos y la
vida sexual.

Articulo 4°.- El tratamiento de los datos
personales solo puede efectuarse cuando
esta ley u otras disposiciones legales lo
autoricen o el titular consienta
expresamente en ello.

La persona que autoriza debe ser
debidamente informada respecto del
propésito del almacenamiento de sus
datos personales 'y su posible
comunicacion al publico.

Los
la

Articulo 3 °.- Principios.
principios que inspiran
presente ley son los siguientes:

a) Cooperacion: se debera fomentar la
cooperacion publico privada,
intersectorial e interinstitucional.

b) Proteccion de datos
personales: en la elaboracién del
Plan Nacional de Enfermedades

Raras, Poco Frecuentes,
Huérfanas y de Diagnéstico
Complejo y de todas Ilas

iniciativas que de él deriven, los
oérganos del Estado y en especial

la Comision Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
frecuentes, Huérfanas y de

Diagnéstico Complejo y asi como
cualquier otra persona que en
este contexto tenga acceso a
datos personales de terceros,
deberan guardar secreto y
mantener la confidencialidad de
los mismos, debiendo abstenerse
de utilizar dicha informacién

ARTICULO 3°

4) Para modificar el articulo 3° de la|
siguiente forma:

a) Sustitiiyase el inciso primero por el
siguiente:

“Los principios que inspiran la presente
ley, asi como las politicas, planes,
programas, normas, acciones y demas
instrumentos que se dicten o ejecuten en
el marco de los misma son los
siguientes:”.

b) Sustituyase el
siguiente:

literal b) por el

“b) Proteccion de datos personales: se
debera dar cumplimiento a la normativa
sobre proteccion de datos establecida en
la ley N° 19.628, sobre proteccion de la
vida privada, y en la ley N° 20.285, sobre
acceso a la informacion publica.”.

4. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR en todas sus letras).

Descripcion:

La presente indicacion modifica el art.
3 del proyecto de ley, que contiene los
principios generales que van a regir
esta futura ley. Los principios
generales se mantienen, pero su
definicion cambia.

Ciertamente este cambio no es
determinante en el proyecto de ley,
aunque los principios sirven en la
etapa de implementacion del proyecto
para interpretar y dar sentido a las
normas.

e concepto de datos
personales: por tratarse de un
concepto que esta regulado
en otra ley, el Minsal optd por|
hacer referencia a esa ley en
lugar de volver a definirlo en
esta ley en particular.
Participaciéon de la Sociedad
Civil: el concepto no sufre
importantes cambios, sino que
se le da wuna redaccion
distinta.

Humanizacion de trato: el
concepto no sufre importantes
cambios, sino que se le da una




redaccion distinta.
Comentarios:

Se trata de un cambio principalmente
de redaccion y de ajuste de los
principios a la legislacion vigente y al
sentido que pretende dar el ejecutivo
al proyecto.




La autorizacion debe constar por escrito.

La autorizacion puede ser revocada,
aunque sin efecto retroactivo, lo que
también debera hacerse por escrito.

No requiere autorizacion el tratamiento
de datos personales que provengan o que
se recolecten de fuentes accesibles al
publico, cuando sean de caracter
econémico, financiero, bancario o
comercial, se contengan en listados
relativos a una categoria de personas que
se limiten a indicar antecedentes tales
como la pertenencia del individuo a ese
grupo, su profesion o actividad, sus
titulos educativos, direccioén o fecha de
nacimiento, O sean necesarios para
comunicaciones comerciales de
respuesta directa o comercializacion o
venta directa de bienes o servicios.

Tampoco requerird de esta autorizacion
el tratamiento de datos personales que
realicen personas juridicas privadas para
el uso exclusivo suyo, de sus asociados y
de las entidades a que estan afiliadas, con
fines estadisticos, de tarificacion u otros
de beneficio general de aquéllos.

Ley N° 20.285, sobre acceso a la
informacion publica

Ley N° 20.500, sobre asociaciones
y participacion ciudadana en la
gestion publica

Ley N° 20.584, que regula los
derechos y deberes que tienen

con una finalidad distinta a la
prevista conforme a esta ley,
dando estricto cumplimiento a la
normativa sobre proteccion de
datos establecida en la ley N°
19.628, sobre proteccion de la
vida privada, y en la ley N° 20.285,
sobre acceso a la informacién
publica.

c) Participacion de la Sociedad

Civil: el Plan Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo y los

organismos publicos que actuen
coordinadamente para su
desarrollo deberan fomentar la
participaciéon ciudadana y de las
organizaciones de la sociedad
civil, en especial de aquellas que
agrupen a personas que viven con
enfermedades raras y poco
frecuentes, sus familias, como un
componente fundamental para el
cumplimiento de los objetivos de

esta ley, en los términos
regulados en la ley N° 20.500,
sobre asociaciones y

participacion ciudadana en la
gestion publica.
d) Humanizacion del trato: el

Plan Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes,
Huérfanas y de Diagnéstico
Complejo y todas las medidas y
propuestas asociadas a éste,
otorgadas por los equipos

¢) Sustitiyase el literal el

siguiente:

c) por

“c) Participacion de la Sociedad Civil: el
Ministerio de Salud debera fomentar la
participacion ciudadana y de las
organizaciones de la sociedad civil, en
especial de aquellas asociaciones de
pacientes, familiares o amigos de
personas con enfermedades poco
frecuentes, raras o huérfanas, como un
componente fundamental para el
cumplimiento de los objetivos de esta
ley, en los términos regulados en la ley
N° 20.500, sobre asociaciones Yy
participacion ciudadana en la gestion
publica.”.

d) Sustitiyase el literal el

siguiente:

d) por

“d) Humanizacion del trato: todas las
politicas publicas, programas y acciones
relacionadas con las enfermedades poco
frecuentes, raras o huérfanas, otorgadas
por equipos profesionales y de apoyo,

consideraran la atencion
interdisciplinaria de las personas,
reconoceran un espacio para la
incorporacion de terapias

complementarias acreditadas, asi como
velaran por el derecho a tener compaiiia
y asistencia espiritual, de acuerdo a lo
dispuesto en el parrafo 4° del Titulo II de




las personas en relacién con

acciones vinculadas a su
atencion en salud.

Titulo IT

Derechos de las personas en sy

atencion de salud Parrafo 3°.- Del
derecho a la atencion preferente.

profesionales y de apoyo,
deberan considerar la atencién
interdisciplinaria de las personas,
reconocer espacio para la
incorporacion de terapias
complementarias acreditadas, asi
como el derecho a tener compaiiia
y asistencia espiritual, de acuerdo
a lo dispuesto en el parrafo 3° del
Titulo

Il de la ley N° 20.584, que regula
los derechos y deberes que tienen
las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencién
en salud.

laley N°20.584, que regula los derechos
y deberes que tienen las personas en
relacion con acciones vinculadas a su
atencion en salud.”.




Decreto con fuerza de ley N° 1,
del Ministerio de Salud, de 2006,
que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del
decreto ley N° 2.763, de 1979 y de
las leyes N° 18.933 y N° 18.469

Articulo 4°.- Al Ministerio de Salud le
correspondera formular, fijar y controlar
las politicas de salud. En consecuencia
tendrd, entre otras, las siguientes
funciones:

(..)

Articulo 4°.- Plan Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnostico Complejo. Existira un
Plan Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes,
Huérfanas y de Diagnéstico
Complejo, en adelante el Plan, que
tendra como objetivo diseiar
medidas y propuestas de
implementacion para el
cumplimiento de lo seiialado en la
presente ley.

El Plan dispondra los objetivos
estratégicos, lineas de accion,

metas e indicadores de
promocion, prevencion,
diagnéstico, tratamiento,
investigacion, formacion,
capacitacion de recursos

humanos y rehabilitacién,
referentes a enfermedades raras y
poco frecuentes con un enfoque
de atencidn integral de la persona
y su familiay en concordancia con
las leyes, planes y programas
existentes.

El Plan tendra una duracién de
cuatro anos, debiendo ser
evaluado y actualizado a lo menos
cada cinco anos, de acuerdo a la
evidencia cientifica disponible.

Asimismo, el Plan debera estar en
concordancia con el Plan

ARTICULO 4°

5) Para eliminarlo.

5. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Se elimina el articulo que establece
un Plan Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y|
de Diagnéstico Complejo.

Este plan tenia por objetivo disefiar
medidas y propuestas de
implementacién para el cumplimiento
de lo sefalado en la presente ley.

La medida es de iniciativa exclusiva
del Ejecutivo, por ende, no puede
prosperar al ser inadmisible.

Comentarios:

Sin duda, la norma aprobada por el
Senado se trata de un avance
importante en la materia, que apunta
al disefio de politicas y medidas para
avanzar en materia EPOC. Su
eliminacion representa la pérdida de
una chance para aliviar o mejorar la
situacion y problematicas de las
personas  con EPOF, cuyos
tratamientos tiene un alto costo y no
siempre estan cubiertos por un plan o
programa estatal.




Nacional de Salud de que trata el
numeral 8 del articulo 4° del
decreto con fuerza de ley N° 1, del
Ministerio de Salud, de 2006, que
fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado del decreto
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LEGAL,

TEXTO APROBADO EN
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INDICACIONES DE S.E.

PRESIDENTE

DE
REPUBLICA
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SALUD DEL SENADO

8.- Formular, evaluar y actualizar los
lineamientos estratégicos del sector
salud o Plan Nacional de Salud,
conformado por los objetivos sanitarios,
prioridades nacionales y necesidades de
las personas.

ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes
N° 18.933 y N° 18.469.

Los avances y resultados del Plan
Nacional de Enfermedades Raras,
Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo, deberan
estar disponibles de manera
permanente en el sitio web del
Ministerio de Salud. La misma
informacion sera remitida
semestralmente a las Comisiones
de Salud de la Camara de
Diputados y del Senado y a la
Subcomisién Especial Mixta de
Presupuestos

competente.




TITULO II:

DE LA COMISION NACIONAL DE|
ENFERMEDADES RARAS, POCO
FRECUENTES, HUERFANAS Y DE
DIAGNOSTICO COMPLEJO

Articulo 5°.- Comision Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo. El
Ministerio de Salud podra crear

una Comision Nacional de
Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo, en

adelante la Comision, la que podra
asesorar al Ministerio y
organismos del Estado en la
formulacién de politicas, en la
investigacion cientifica y en la
implementacion de estrategias y
practicas de prevencion,
diagnostico, tratamiento,
rehabilitacion eficaces, eficientes,
seguros y coherentes con las
necesidades de la poblacién
chilena, en lo relativo a

TITULO Il
6) Para eliminar el encabezado.
ARTICULO 5°

7) Para reemplazar el articulo 5°, que ha
pasado a ser 4°, por el siguiente:

“Articulo  4°.- Comision Técnica
Asesora. Créase una Comision Técnica
Asesora sobre enfermedades poco

frecuentes, raras o huérfanas, que debera
prestar asesoria al Ministerio de Salud en
la materia.

La Comision Técnica Asesora estara
conformada por personas referentes en
el abordaje y tratamiento de Ilas
enfermedades poco frecuentes, raras o
huérfanas, ademas de representantes de
organizaciones de la sociedad civil, de
entidades académicas y de instituciones
publicas de salud. Las y los miembros de

6. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

7. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Crea la Comision Técnica Asesora
sobre enfermedades poco frecuentes,
raras o huérfanas, que deberd prestar
asesoria al Ministerio de Salud en la
materia.

Esta comision asesora a la fecha se
encuentra operando desde 2012. La idea
de esta indicacion es actualizar la ya
existente comision técnica asesora.

Comentarios:

Una comision asesora técnica es un inicio
para avanzar en la materia. El problema
que existe es que esta comision asesora
lleva funcionando desde 2012. Asi, surge
la interrogante sobre los resultados que ha
dado la implementacion de esta comision.
IAsimismo, aunque resulta obvio no se
trata de un avance en la materia, pues la
comision actualmente funciona al alero de
una resolucion del Minsal. Lo que se esté
haciendo es dotar de fuente legal a una
institucion que tenia una fuente




reglamentaria. Lo que debemos hacer es
dar pasos mas decididos y mas grandes en|
la materia. Pese a ello, elevar Ia
institucion a rango legal asegura su
mantencion en el tiempo y le da mas
estabilidad a la comision. Pero en ningun
caso es una solucion al problema que estal
vez buscamos resolver.
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enfermedades raras,
frecuentes, huérfanas
diagnéstico complejo.

poco

y de

la Comision Técnica Asesora no
percibiran remuneracion alguna por su
desempefio.

La conformacion, organizacion,
atribuciones y funcionamiento de la
Comision  Técnica Asesora sobre
enfermedades poco frecuentes, raras o
huérfanas seran establecidas mediante
decreto del Ministerio de Salud.”.

Articulo 6°.- Funciones de la
Comisién. La Comisiéon podra
tener, entre otras que determine el
Ministerio de Salud, las siguientes
funciones:

a) Asesorar al Ministerio de Salud
y en la definicion de politicas,
normas, planes y programas en
materias de salud, incluyendo
provisiéon de servicios
asistenciales, la implementacion
de estrategias y practicas de
prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion
eficaces, eficientes, seguros y
coherentes que contribuyan a
promover el cuidado integral de la

ARTICULO 6°

8) Para reemplazar el articulo 6°, que ha
pasado a ser 5°, por el siguiente:

“Articulo 5°. - Listado de enfermedades
poco frecuentes, raras o huérfanas. El
Ministerio de Salud debera elaborar un

listado de  enfermedades  poco
frecuentes, raras o huérfanas, de acuerdo
con la prevalencia de dichas

enfermedades en nuestro pais, el cual
sera aprobado por resolucion. Este
listado tendra una vigencia de tres afios.

Si no se hubiera modificado al
vencimiento del plazo sefialado
precedentemente, se entendera

prorrogado por otros tres afios y asi
sucesivamente.”.

8. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Se elimina la norma de mocién
parlamentaria que contenia las
funciones de la Comision Nacional de
EPOF, para ser reemplazada por un
art. 5 que establece que el Minsal
elaborara un listado de las EPOF|
cada tres anos.

Comentarios:

Parecer ser que el uUnico fin del
presente listado es delimitar las
enfermedades que se consideran
EPOF, sin embargo, no se advierte
otro proposito para esta medida, ni se
advierte como podria esta medida
aliviar o mejorar la situacién de las
personas con EPOF, que requieren
una solucion con celeridad y premura.

salud de las personas con
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de
diagnéstico complejo en
cualquiera de sus
manifestaciones, formas o

Sin duda, la norma reemplaza tenia el




denominaciones, mejorar la
calidad de vida de ellas, sus
familias y sus cuidadores.

b) Proponer acciones de politica
publica relativas a las
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas

potencial de generar mayores
avances en la materia el dotar a la
Comision Nacional para las EPOF de
facultades para proponer politicas
publicas, asesorar al Minsal, apoyar la
implementacién del Plan Nacional de
EPOF, entre otras.




y de diagnéstico complejo,
incluyendo asesorar a los
organos del Estado en Ila
definicion de politicas, normas,
planes y programas en materias
que se relacionen a personas con
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de
diagnéstico complejo, en
cualquiera de sus
manifestaciones, formas o
denominaciones, mejorar la
calidad de vida de ellas y sus
familias.

c) Evaluar la necesidad de
modificaciones normativas que
faciliten la implementacion y
evaluacion de politicas y acciones
en materias referentes a las
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de
diagnoéstico complejo.

d) Apoyar el desarrollo e
implementacién del Plan Nacional
de Enfermedades Raras, Poco
frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo,
incluyendo el Registro Nacional
de Enfermedades Raras, Poco
frecuentes, Huérfanas y de
Diagnéstico Complejo.

e) Contribuir a la coordinacién y
asesoramiento de todas las
acciones relacionadas con las
enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de




diagnéstico complejo, en forma
integral, intersectorial y
cooperativa, Incluyendo acciones
publicas y privadas nacionales e
internacionales.

f) Colaborar con el acceso a

informacion oportuna de
tecnologias y procedimientos
para su evaluacion y

consideracion de tomadores de
decision. Asi como evaluar las
intervenciones de alto costo y con
alto nivel de efectividad
necesarias para la poblacién.




g) Contribuir a posicionar la
tematica de las enfermedades
raras, poco frecuentes, huérfanas
y de diagnéstico complejo entre
los desafios de distintos sectores
gubernamentales.

h) Dar soporte a las Agrupaciones
de Pacientes y Comunidades
afines para su desarrollo, y
realizar acciones con el fin de
asegurar la participacion
ciudadana efectiva.

i) Proponer y fomentar lineas de

investigacion cientifica y
recomendaciones en materia de
enfermedades raras, poco

frecuentes, huérfanas y
de diagnéstico complejo.




Articulo 7°.- Integracion de la
Comisién. La Comision estara
integrada por los miembros que
determine el Ministerio de Salud,
de acuerdo al procedimiento que
fije dicho organismo.

ARTICULO 7°

9) Para reemplazar el articulo 7°, que ha
pasado a ser 6°, por el siguiente:

“Articulo 6°.- Registro Nacional. El
Ministerio de Salud creara un Registro
Nacional de personas con enfermedades
poco frecuentes, raras o huérfanas, que
contendra, a lo menos, la némina de

personas que viven con  estas
enfermedades y su diagnostico, con el
debido resguardo de sus datos

personales de conformidad a la ley N°
19.628.

Este registro tiene por objeto llevar una
némina de las personas que padecen
alguna de las enfermedades poco
frecuentes raras o huérfanas del listado
emitido por el Ministerio de Salud de
conformidad al articulo 5° de la presente
ley. Ademas de poder informar a estas
personas del acceso a las prestaciones de
salud a las

que pueden acceder de conformidad a la
normativa

9. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Se crea un Registro Nacional de
Personas con EPOF.

Comentarios:

Esta medida resulta del todo
necesaria, aunque insuficiente por si
sola. La medida facilitara llevar un
conteo de las personas por EPOF,
saber caracteristicas, grupos en que
se encuentran, etc. Toda esta
informacion permitira al Minsal y a los
érganos estatales que corresponda,

disefiar  politicas publicas que
atiendan y resuelvan las
problematicas en salud que afectan a
las personas con EPOF, que,

sabemos ya, gracias a las muchas
exposiciones que se recibieron, que
son problematicas muchas veces de
indole econdmica, dado el alto costos
de los tratamientos y medicamentos

TEXTO
VIGENTE

LEGAL,

TEXTO APROBADO EN
GENERAL

Y EN PARTICULAR POR
LA COMISION DE
SALUD DEL SENADO

INDICACIONES DE S.E. EL
PRESIDENTE
DE LA
REPUBLICA




vigente. Asimismo, los datos alli
contenidos se podrdn emplear para los
fines estadisticos y de estudios que la
autoridad sanitaria determine.

La inscripciéon en este registro y la
entrega  de informaciéon  sobre
prestaciones de salud que pueden
acceder sera realizada por los médicos
tratantes de las personas sefialadas en el
inciso  segundo  anterior, previo
consentimiento expreso de las mismas.
Para cllo, el médico tratante debera
explicarle la finalidad del registro y el
uso que se podra dar a los datos que
otorga.

Una norma técnica dictada por el
Ministerio de Salud determinara las
condiciones bajo las cuales funcionara
este registro, asi como el formulario de
consentimiento expreso de las personas
que padecen enfermedades poco
frecuentes, rara o huérfanas.”.

Articulo 8°.- El Ministerio de Salud
podra determinar las normas de
funcionamiento de la Comision y
normas sobre conflictos de
intereses y sobre el deber de
abstenciéon de sus miembros para
tomar parte en la discusién o
decisidon de asuntos respecto de
los cuales, en conformidad con su
declaracién de actividades
profesionales, laborales o
economicas,

ARTICULO 8°

10) Para eliminarlo.

10. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Esta norma hacia referencia a la
Comisién Nacional de EPOF, que ya
no puede aplicarse al no haberse
patrocinado la norma del art.4 que
proponia crearla.




pueda verse afectada

imparcialidad.

Su

Articulo transitorio.- Vigencia. La
presente ley comenzara a regir 60
dias después de su publicacion.”.

ARTICULO
TRANSITORIO
articulo

11) Para reemplazar el

transitorio por el siguiente:

“Articulo primero transitorio.- Vigencia.
La presente ley comenzard a regir 60
dias después de su publicacion, con
excepcion del articulo 6° de la presente
ley, el cual entrara en vigencia una vez
publicada la norma técnica a la que hace
referencia el inciso cuarto del referido
articulo.”.

11. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Establece la época de entrada en
vigencia de la ley, la cual sera 60 dias
luego de su publicacion en el Diario
Oficial, exceptuando el art. 6 cuya
vigencia depende de la dictacion de la
norma técnica que alli se sefiala.

Comentarios:

Genera cierta preocupacion la poca
certeza que existe sobre la entrada en
vigencia del Registro para personas
con EPOF, ya que esta vigencia o
entrada en vigor esta supeditada a la
actividad del Minsal, que es en
concreto la dictacion de una norma
técnica.




ARTICULO SEGUNDO
TRANSITORIO, NUEVO

12) Para agregar, a continuacion del
articulo transitorio que ha pasado a ser
primero transitorio, el siguiente articulo
segundo transitorio, nuevo:

“Articulo segundo transitorio.- Plazo
dictacion actos administrativos. El
Ministerio de Salud debera dictar los
actos administrativos seflalados en los
articulos 4° y 6° de esta ley, dentro del
plazo de seis meses, contados desde la
entrada en vigencia de la misma.”.

12. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

Esta norma tiene por objeto la
dictacion de los reglamentos y actos
administrativos necesarios para la
implementacién de la Comision
Técnica Asesora y del Registro de
Personas con EPOF.

ARTICULO TERCERO
TRANSITORIO, NUEVO

13) Para agregar, a continuacion del
articulo segundo transitorio, el siguiente
articulo tercero transitorio, nuevo:

“Articulo tercero transitorio.- El mayor
gasto fiscal que signifique la aplicacion
de esta ley en su primer afio
presupuestario de vigencia se financiara
con cargo al presupuesto vigente de la
partida presupuestaria del Ministerio de
Salud. No obstante lo anterior, el
Ministerio de  Hacienda  podra
suplementar dichos presupuestos con
cargo a la partida presupuestaria del
Tesoro Publico

en lo que faltare. Para los afios
posteriores, el gasto se financiard con
cargo a los recursos que se contemplen
en las respectivas leyes de Presupuestos

13. (En caso de votarse, se sugiere
votar: A FAVOR).

Descripcion:

La norma establece que el mayor
gasto fiscal que irrogue las medidas
implementadas mediantes estas
indicaciones se financiaran con cargo
a la partida del Minsal pudiendo
suplementar dichos gastos con la
partida de Hacienda.

Comentarios:

Los gastos, segun el informe
financiero, equivalen a 30 millones de
pesos, lo cual resulta insuficiente
considerando el valor que alcanzan

los tratamientos de las personas con




del Sector Publico.”.

EPOF vy la cantidad de inversion que
se requiere para hacer frente a esta
realidad, que aunque poco frecuente,
es de toda relevancia y muy costosa
para quienes padecen este tipo de
morbilidades.




DE: Camilo Aguilera
PARA: Ximena Ordenes

El dia viernes 7 de junio 2024 se publico por el SIS la circular para la devolucion de la deuda
de parte de las ISAPRES. Las ISAPRES tienen 30 dias para presentar el plan de pago, y
luego la SIS tiene 5 dias para revisar los aspectos formales del plan y remitir al Consejo
Consultivo.

MINUTA CONSEJO CONSULTIVO

REGULACION:

Articulo 130 bis, 13 ter, 130 quater”.
Articulo 3° transitorio.

RESUMEN:

Se crea un Consejo Consultivo sobre Seguros Previsionales de Salud con la finalidad
de asesorar a la Superintendencia de Salud en el proceso de presentacion,
evaluacion y aprobacion de los planes de pago y ajustes de las ISAPRE, por
restitucion de cobros realizados en exceso por aplicar tablas de factores elaboradas
por dichas instituciones distintas a la Tabla Unica de Factores de la Superintendencia
de Salud.

Sus opiniones, pronunciamientos, estudios y propuestas del Consejo no tienen el
caracter de vinculantes y son remitidos a la Superintendencia de Salud.

COMPOSICION:

El Consejo estara constituido por cinco personas, de vasta experiencia profesional y/o
académica comprobada, en materias de salud publica, economia de salud o derecho
sanitario.

Los consejeros duraran en su cargo el tiempo que requieran para su cometido.

PROPUESTA DEL EJECUTIVO:

' Del Decreto con Fuerza de ley N° 1, promulgado en 2005 y publicado en 2006, del Ministerio de
Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las
leyes N° 18.933 y N° 18.469,



El martes 4 de junio de 2024, la ministra de Salud, Ximena Aguilera, comunicé los
nombres que integrardn la nomina del Ejecutivo: César Carcamo?, Paula
Benavides?, Claudio Sapelli* y Patricio Fernandez®.

PROCESO DE NOMBRAMIENTO:
Para la designacién de los integrantes de este Consejo:

PRIMERO:

Dentro de los siete dias siguientes a la publicacién de esta ley, el Presidente de la
Republica debera proponer al Congreso Nacional, en una sola ndmina, cuatro
integrantes del referido Consejo. En este caso, el Ejecutivo designé a: César
Carcamo, Paula Benavides, Claudio Sapelli y Patricio Fernandez.

SEGUNDO:

Dicha némina debera ser aprobada por mayoria de los miembros presentes de la
Camara de Diputados en votaciéon unica y dentro del plazo de siete dias contado
desde el envio de la ndmina a dicha Camara.

TERCERO:

Posteriormente, aquella debera ser ratificada por el Senado en votacion unica por
mayoria de los miembros presentes y dentro del plazo de siete dias contado desde el
envio de la nébmina al Senado.

En caso de que ambas o alguna de las Camaras no se pronunciare dentro del plazo
senalado, se entendera que aprueban la proposicion del Presidente.

CUARTO:

En caso de que ambas o alguna de las Camaras rechace la nomina propuesta, el
Presidente de la Republica debera proponer, dentro del plazo de siete dias contados
desde la comunicacion del rechazo, una nueva ndémina que se regira por la misma
regla sefialada en el inciso anterior.

QUINTO:

2 César Carcamo (oficialista) es anestesiélogo en la Clinica Davila, pero ademas de su perfil técnico
tiene uno politico: es militante del Partido Radical, presidente de la Comisién de Salud de la coalicién
y jefe del Departamento de Medicina Privada del Colegio Médico.

3 Paula Benavides (oficialista) es economista y presidenta ejecutiva de Espacio Publico, integré la
Comision Técnica que asesord a la Comisién de Salud del Senado en la discusion de la ley corta.

4 Claudio Sapeli, economista y académico del Instituto de Economia de la UC.

S Patricio Fernandez (oposicién) fue superintendente de Salud durante el dltimo gobierno de Sebastian
Pifiera y actualmente es docente del Magister en Direccion y Gestion Estratégica en Salud de la U.
Auténoma.



El quinto integrante del Consejo sera designado por el Presidente de la Republica una
vez que hayan sido aprobados y ratificados los otros cuatro integrantes por ambas
Camaras del Congreso Nacional, a mas tardar dentro del plazo de siete dias contado
desde la comunicacion de la aprobacion y ratificacion de los otros integrantes.



DE: Camilo Aguilera

PARA: Ximena Ordenes

ENFERMEDADES RARAS O POCO FRECUENTES

I.  ACTUAL COBERTURA PARA EPOF.

[SECURIDAD]

Cobertura actual EPOF: Ley 19.966 Garantias
Explicitas en Salud (GES).

Especifica garantias de acceso, oportunidad, proteccion financiera y calidad para
personas afiliadas a FONASA e ISAPREs

Lupus
eritematoso
sistémico

Canceres

Hemofilia Fibrosis quistica CEntle

Esclerosis

Fisura labio Artritis idiopatica multiple
palatina juvenil remitente
recurrente

Cobertura actual EPOF: Ley Ricarte Soto (LRS).

La Ley 20.850 crea un sistema de proteccién financiera para diagnésticos y tratamientos de alto costo

Garantiza diferentes prestaciones de alto costo que abarcan exdmenes diagndsticos, medicamentos,
alimentos y dispositivos de uso médico para 27 problemas de salud, de los cuales 19 son EPOF

Hipertension

Enfermedad de b
Enfermedad de Fabry Pulmonar

Mucopolisacaridosis Tirosinemia Tipo 1 Esclerosis Miltiple
Gaucher

Hipoacusia
: Tumores del estroma
A - Tumores Se[]sﬂ_l](]na"rﬂ.] i T . .
Blcedema Distonia generalizada Neuroendocrinos bilateral severa o qude!'mo]]sls TR Tl
distrofica y [untural resecables o

flsslizni Pancreaticos profunda P
. metastasicos

Enfermedad de Inmunodeficiencias Lupus Eritematoso Esclerosis Lateral
Amiotréfica

Huntington primarias Sistémico




Cobertura actual EPOF: Programa Nacional de
Alimentacion Complementaria (PNAC).

Programa universal que entrega productos alimentarios a poblacion menor de 18
afios con Errores Innatos del Metabolismo (EIM).

Enfermedad con 5 - : " - :
¥ 3 : : Acidemia Acidemia Acidemia
Fenilcetonuria orina a jarabe de L 2 S F i
e propidnica metilmaldnica isovalérica

Alteraciones del Aciduria glutirica Defectos dela e Tirosi S
i P - uria irosinemia tipo 1
ciclo de la urea tipo 1 ] on

Defectos del
transportador de
glucosa cerebral
tipo 1 y tipo 2

Cobertura actual EPOF: Linea programatica
Medicamentos de Alto Costo (MAC) de FONASA

* MAC FONASA entrega financiamiento a través de la asignacién presupuestaria “"Financiamiento

de Hospitales por Grupo Relacionado de Diagnéstico”.
* Incluye MAC de 4 problemas de salud GES y 5 no GES.

Esclerosis multiple
remitente recurrente

Artritis idiopatica

Hemofilia GES y no
juvenil

CES Fibrosis quistica

Mucopolisacaridosis

Déficit de hormona Guillain Barré Hino|IY.(EnF Trastornos del

movimiento

de crecimiento =
Morquio)




Cobertura actual EPOF: Screening neonatal

* Programa de tamizaje universal a todos los recién nacidos en el pais.

discapacidad intelectual en mas de 2.500 personas nacidas.

Fenilcetonuria

Il. DEFINICION

Se denominan raras porque afectan un reducido nimero de personas en comparacion
a la poblaciéon general, es decir, con baja frecuencia de aparicion, pero con un alto costo
para el sistema de salud.

Sin embargo, es importante mencionar que esta es una de varias definiciones que
existen en la literatura médica:

Union Europea “enfermedades raras o poco comunes”: Son
aquellas enfermedades con peligro de muerte
o de invalidez crénica que tienen una
prevalencia menor de 1 caso por cada 2000
habitantes.

Estados Unidos “enfermedades poco comunes o sin interés
comercial” aquellas que afectan a menos de
200.000 personas, 1 por cada 1.500
habitantes.

América Latina No hay una definicién de consenso, cada pais
utiliza una de acuerdo a su propia legislacion.
En el casi de Chile tampoco existe una
definicion clara para ellas.




Organizacion Mundial de la Salud

“enfermedades raras” aquellas que
presentan en menos de 5 personas por cada
10.000 habitantes y existen mds de 7.000
enfermedades.

se

1. Farmacos

Respecto de los farmacos, el desarrollo no es de gran interés para la industria debido
a su baja prevalencia, creando un acceso desigual al tratamiento dependiendo si el paciente
esta afectado de una enfermedad rara o de una enfermedad mas comun.

2. Diagnéstico

Sobre el diagndstico, existen importantes brechas para llegar a la confirmacién final por
desconocimiento, falta en la disponibilidad de examenes genéticos o inmunolégicos y la
dificultad de encontrar profesionales calificados para su estudio y tratamiento.

COLOMBIA

« No established action plan

ECUADOR

- No definition of RD

= Law 67 O.R.625 for RDs (2012)
- No established action plan

PERU

= No definition of RD

- Law 29698 for RDs (2018)

- Includes diagnosis, surveillance,
prevention, care and rehabilitation

- Supreme Decree N* 004 (2019)
Ministry of Health is in charge of
establishing an action plan

CHILE

- RD definition: Prevalence <1/2,000

= Law 20850 for high cost medication and
devices

- No specific law for RDs

- RD definition: Prevalence <1/5,000
- Law 1392 for RDs (2010) - z
- Considers social protection policies,
contemplates creating a RD patient "
registry and globally collaborative
research

 VENEZUELA

- No definition of RD
= No law for RDs

BRAZIL

// - RD definition: 65/100,000 individuals

- Ordinance N° 199 (2014)

- Craates care guidelines, offers comprehensive
care in the Healthcare Network, improves
universal and regulated access for RD patients,

- No established action plan

BOLIVIA
= No definition of RDs
= No law for RDs

PARAGUAY

- No definition of RD
- Bill D-1122038 for RDs (2011)
- Law N* 5388 for lysosomal diseases (2014)

URUGUAY
- RD definition:; Prevalence <1/2,000
= Bill for RD (2017)

ARGENTINA

- RD definition: Prevalence <1/2,000

- Law 26689 for RDs (2011)

- Pomotes patient registries and
screening, educational and social
support activities

- No established action plan

Y Encina, G., Castillo-Laborde, C., Lecaros, J.A. et al. Rare diseases in Chile: challenges and recommendations
in universal health coverage context. Orphanet J Rare Dis 14, 289 (2019). https://doi.org/10.1186/s13023-

019-1261-8




lll.  PREVALENCIA

Existencia entre 5.000 y 8.000 enfermedades raras diferentes, que afectan entre un 6%

y un 8% de la poblacion.

Frente a lo anterior, cerca de un 1 millén de personas en Chile podria tener una de estas

condiciones.

IV. COBERTURA

Chile no cuenta con legislacidon actual especifica sobre la mayoria de enfermedades
raras, poco frecuentes o huérfanas. Si bien existe legislacion aplicable a estos
padecimientos, no se reconoce las particularidades y diferencias que estos tienen con
el resto de enfermedades frecuentes y comunes.

Garantias Explicitas en Salud — GES

Se encuentran incluidas:

- Fibrosis Quistica

- Hemofilia

- Artritis Idiopatica Juvenil

- Esclerosis Multiple Recurrente Remitente
- Lupus Eritematoso Sistémico

Programa de Tamizaje Neonatal e

Hipotiroidismo congénito

Este es un programa que existe desde el ano
1990 para el diagndstico y manejo precoz de
esta causa prevenible de discapacidad
intelectual.

Sistema de proteccion financiera para
diagnésticos y tratamientos de alto costo.
“Ley Ricarte Soto”.

Incluye la cobertura para:

- Errores innatos del metabolismo.
- Hipertensién Pulmonar

- Esclerosis Mdltiple

Ahora, de acuerdo a la cobertura de
dispositivos y medicamentos de alto costo,
se identificaron 14 enfermedades para las
cuales la ley les otorga alguna cobertura.
(enfermedad de Gaucher, enfermedad de
Fabry, enfermedad de Huntington, entre
otras).




V.

POLITICAS PUBLICAS VIGENTES

A. LEY QUE CONSAGRA EL DIA NACIONAL DE LA EDUCACION Y
CONCIENTIZACION DE LAS ENFERMEDADES RARAS, POCO FRECUENTES O
HUERFANAS.

- Corresponde al ultimo dia del mes de febrero de cada afo.

- Fecha de presentacion: 14 de mayo de 2016

- Autores: Diego Ibafiez, Rodrigo Gonzalez, Carolina Marzan, Patricio Rosas
y Amaro Labra.

B. Decreto n° 25 Exento que CREA UNA NUEVA COMISION TECNICA ASESORA
SOBRE ENFERMEDADES RARAS O POCO FRECUENTES Y DEJA SIN EFECTOS
DECRETOS QUE INDICA

- Se crea esta comision en el afio 2019 con el propdsito de asesorar al
Ministerio de Salud, en materia de enfermedades raras o poco
frecuentes, en especial sobre el desarrollo de sistemas de informacion,
red de centros especializados, modelos de atencion clinica, desarrollo de
centros de especialidad, historia natural de las enfermedades vy
alternativas terapéuticas.

C. PROPUESTA DE PLAN NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, HUERFANAS
O POCO FRECUENTES

- Comisién conformada por la Ex Senadora Carolina Goic con la finalidad
de generar una institucionalidad y espacios de colaboracion que
promuevan la visibilizacién, formacion de especialistas, atencién de salud
coordinada e integrada y asegurar el diagndstico precoz, acceso a
tratamiento integral, oportuno y de calidad respaldado a partir de un
registro que apoye la toma de decisidn, incorporando la equidad,
proteccién e inclusion social de las personas que padecen enfermedades
raras, poco frecuentes o huérfanas.

- Se dividié en varias comisiones:

@ Comisidn de rectoria, regulacion y fiscalizacion

@ Comisién de provisién de servicios asistenciales



@ Comisién de promocion, educacién y formacion
@ Comisidn de registro, informacion, investigacion y vigilancia

@ Comisién de proteccidn e insercidn social
- Participaron distintos organismos, entre sociedad civil, privados, y
entidades publicas.
- Sellevé a cabo durante el afio 2021 y 2022, finalizando con un seminario
el 17 de noviembre de 2022 denominado: “Desafios para la
implementacién de un Plan Nacional de Enfermedades Raras”.

D. MINSAL ANUNCIA LA OFICINA NACIONAL DE CONDICIONES CRONICAS
COMPLEJAS PARA TRATAR ENFERMEDADES RARAS:

- A principio del mes de marzo del presente afio y en el dia nacional de la
educacion y concientizacién de las enfermedades raras, poco frecuentes
o huérfanas, autoridades de salud y agrupaciones de pacientes,
sefialaron la creacion de esta oficina con el objetivo de determinar las
estrategias y lineas de accidn prioritarias de estos problemas de salud y
gue se cumpla el resto de los requisitos determinados para ser evaluados
por la Comision Técnica Asesora para la validacion de tratamientos
farmacoldgicos de alto costo sin cobertura.

VI. POLITICAS PUBLICAS EN TRAMITACION

A. PROYECTO DE LEY SOBRE ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (Boletin n® 7643-11)

- Fecha de presentacién: 11 de mayo de 2011

- Autores: Senadores Francisco Chahuan, Jaime Quintana y ex Senadores
Fulvio Rossi, Gonzalo Uriarte y Patricio Walker.

- Se encuentra en primer tramite constitucional en la Comisién de Salud
del Senado.

- ldea matriz original del proyecto:

@ Se establece los objetivos que son:

A. Promover e incentivar la investigacion, el desarrollo y la
promocion de productos médicos destinados a prevenir,
diagnosticar y tratar enfermedades poco frecuentes;

B. garantizar a todas las personas un igualitario y oportuno
acceso a tales productos y el debido resguardo de sus



derechos como beneficiario de sistemas complementarios de
salud, en su caso; e,

C. incentivar la asociatividad de los pacientes, sus familiares y
amigos; y

D. garantizar el derecho de comercializacién exclusiva al
patrocinante de productos médicos huérfanos.

@ Luego, se define un concepto de Enfermedad poco frecuente,

minoritaria, rara o huérfana como aquella con peligro de muerte
o de invalidez superior a 2/3 que tiene una prevalencia menor de
5 casos por cada 10.000 habitantes.

Se establece la intangibilidad? de los contratos complementarios
de salud, de manera que una vez diagnosticada alguna de las
enfermedades que se entienden como poco frecuentes, las
instituciones de salud no pueden poner término, modificar ni
aumentar el precio base del plan de salud. Para lograr este
efecto, se establece que quien es diagnosticado con una de estas
enfermedades tiene el deber de comunicar a la institucién de
salud respectiva dentro de los 30 dias siguientes al diagndstico;
efectuada esta comunicacion, sus efectos se retrotraen a la fecha
del diagndstico. Se establece la intangibilidad como un derecho
irrenunciable.

Se incorpora la categoria de Producto médico huérfano o droga
huérfana, como aquel medicamento o dispositivo médico
destinado al diagndstico, prevencion o tratamiento de una
enfermedad poco frecuente, oportunamente declarado como tal
por el drgano competente.

Se otorga un derecho de comercializacién exclusivo del producto
médico huérfano, de caracter temporal, que puede ser objeto de
cualquier acto o contrato por parte de su titular. Para otorgar este
derecho se debe acreditar haber desarrollado, descubierto o
inventado un producto nuevo, ya sea para prevenir, diagnosticar
o tratar una enfermedad poco frecuente, acreditando ademas
esta Ultima circunstancia. En caso de superioridad clinica® se
puede otorgar un nuevo derecho de comercializacion exclusiva
sobre el nuevo producto médico, sin que por ello se extinga el
derecho de comercializacién exclusiva previamente otorgado. Si

2 cualidad o caracteristicas de un contrato de no poder ser alterado por alguna de las partes contratantes sin
el acuerdo de la otra parte que celebré el contrato.

3 Se define mas abajo



bien este derecho se considera como uno de caracter temporal,

su plazo de vigencia puede ampliarse cuando:

a. transcurrido mas de la mitad del plazo otorgado para la
comercializacion exclusiva,

b. se solicite su aumento fundado en que las ventas no han sido
suficientes para costear los gastos de inversidn.

@ Como excepcidn a este derecho de comercializacidn exclusiva, el
proyecto incorpora el concepto de superioridad clinica, a través
del cual se puede permitir la comercializacion de un nuevo
medicamento que presenta una ventaja terapéutica o diagndstica
considerable y demostrada respecto de un medicamento
huérfano previamente autorizado. En tal caso, el proyecto de ley
permite otorgar un nuevo derecho de comercializacion exclusiva
sobre el nuevo medicamento sin que con ello se extinga el
derecho de comercializacién previamente otorgado.

@ Luego se establecen 4 registros publicos:
a. de personas que padecen enfermedades poco frecuentes;
b. deasociaciones de pacientes, familiares y amigos de personas
qgue padecen enfermedades poco frecuentes;
c. de solicitudes de productos médicos huérfanos, y;
de autorizaciones para la venta exclusiva de productos
médicos huérfanos.

@® Finalmente, se establecen reglas especiales respecto de la
proteccion de datos personales, pues si bien se trata de registros
publicos no se permite que la informacidn contenida en ellos sea
objeto de tratamiento conforme con los términos de la Ley N2
19.628.

Tramitacion hasta la fecha:

Fecha Tema

06/07/2022 Se escucho:

1.- Presidente de la Federacion Chilena de Enfermedades Raras (FECHER),
Alejandro Andrade.




2.- Presidente y Vicepresidenta de la Federacion de Enfermedades Poco
Frecuentes (FENPOF), Victor Rodriguez y Jessica Cubillos.

Acuerdos:
- El proyecto de ley se aprueba en general y se solicita a la Sala se autorice la
tramitacion en general y en particular a la vez.

12/07/2022 Se escucho:
1.- Ministra de Salud, Dra. Maria Begofia Yarza.
2.- Subsecretario de Salud Publica. Dr. Cristobal Cuadrado
3.- Profesora Asistente Escuela de Medicina PUC, Sra. Carolina Goic.
4.- Presidente y Vicepresidenta de FENPOF, Victor Rodriguez y Jessica
Cubillos.
Acuerdos:
- Se pone en tabla para el 16 de agosto de 2022.
02/08/2022 | Se escuchd:
1.- Jefe de la Unidad de Vinculacién Ciudadana del Senado, quien expuso
sobre el mecanismo y plataforma para la recepcion de indicaciones
ciudadanas relativo al proyecto de Enfermedades Poco Frecuentes.
Acuerdos:
- Disponible para el 09 de agosto la plataforma para recibir indicaciones.
- El 12 de agosto se entrega el compilado a la comision.
- 19 de agosto plazo para entregar indicaciones por los parlamentarios.
30/08/2022 No se alcanzd a tratar.
13/09/2022 No se alcanzd a tratar.
27/09/2022 Se escucho:

1.- Josefina Garcia Huidobro, Tesorera de la Fundacién Duchenne Chile
2. Nicolas Schoéngut, Presidente de la Fundacion Duchenne Chile

Acuerdos:

- Se solicita para la proxima sesion invitar a las autoridades de salud, para
saber el financiamiento que tendra el proyecto.
- Se seguira sesionando en la proxima sesion.




04/10/2022

No se alcanzo a tratar

18/10/2022 No se alcanzo a tratar
29/11/2022 No se alcanzo a tratar
24/01/2023 No se alcanzo a tratar
25/01/2023 | Se escucho:
1.- Victor Flores, Presidente de la Asociacion Voz de los Pacientes Chile.
2.- Marjorie Vicencio, Vicepresidenta de la Asociacion Voz de los Pacientes
Chile.
3.- Carolina Goic, Directora Ejecutivo del Foro Nacional del Cancer.
01/03/2023 No se alcanzo a tratar
07/03/2023 No se alcanzo a tratar
20/03/2023 Se termina de discutir el proyecto, se vota en particular y se despacha a la

Sala del Senado.

En la Sala del Senado, el Ejecutivo solicitd se regresara el proyecto a la
Comisién de Salud para presentar indicacion sy patrocinarlo.




DE: Camilo Aguilera

PARA: Ximena Ordenes

ENFERMEDADES RARAS O POCO FRECUENTES

. DEFINICION

Se denominan raras porque afectan un reducido numero de personas en comparacion
a la poblacién general, es decir, con baja frecuencia de aparicion, pero con un alto costo
para el sistema de salud.

Sin embargo, es importante mencionar que esta es una de varias definiciones que
existen en la literatura médica:

Union Europea “enfermedades raras o poco comunes”: Son
aquellas enfermedades con peligro de muerte
o de invalidez crénica que tienen una
prevalencia menor de 1 caso por cada 2000
habitantes.

Estados Unidos “enfermedades poco comunes o sin interés
comercial” aquellas que afectan a menos de
200.000 personas, 1 por cada 1.500
habitantes.

América Latina No hay una definicién de consenso, cada pais
utiliza una de acuerdo a su propia legislacion.
En el casi de Chile tampoco existe una
definicion clara para ellas.

Organizacion Mundial de la Salud “enfermedades raras” aquellas que se
presentan en menos de 5 personas por cada
10.000 habitantes y existen mdas de 7.000
enfermedades.

1. Farmacos



Respecto de los farmacos, el desarrollo no es de gran interés para la industria debido
a su baja prevalencia, creando un acceso desigual al tratamiento dependiendo si el paciente
esta afectado de una enfermedad rara o de una enfermedad mas comun.

2. Diagnéstico

Sobre el diagndstico, existen importantes brechas para llegar a la confirmacién final por
desconocimiento, falta en la disponibilidad de examenes genéticos o inmunolégicos y la
dificultad de encontrar profesionales calificados para su estudio y tratamiento.

COLOMBIA VENEZUELA
= RD definition: Prevalence <1/5,000 ____——--—"__-Nod-ﬂﬂitimofltn
- Law 1392 for RDs (2010) - £ = No law for RDs
- Considers social protection policies,
contemplates creating a RD patient f" BRAZIL
registry and globally collaborative ~" . RD definition: 65/100,000 individuals
-No established action plan - Ordinance N* 199 (2014)
- Craates care guidelines, offers comprehensive
care in the Healthcare Network, improves
ECUADOR universal and regulated access for RD patients,
= No definition of RD - No established action plan
=Law 67 O.R.625 for RDs (2012)
- No established action plan BQLMA
= No definition of RDs
P__ER_U — = Mo law for RDs
- No definition of RD
- Law 29698 for RDs (2018)
- Includes diagnosis, surveillance, PNA"RAGUA;{RD
- definition

prevention, care and rehabilitation
- Supreme Decree N* 004 (2019)

Ministry of Health is in charge of

establishing an action plan

- Bill D-1122038 for RDs (2011)
- Law N® 5388 for lysosomal diseases (2014)

URUGUAY
CHILE - RD definition: Prevalence <1/2,000
- RD definition: Prevalence <1/2,000 = Bill for RD (2017)
= Law 20850 for high cost medication and
frsnnad - ARGENTINA
- No specific law for RDs e

- RD definition: Prevalence <1/2,000

- Law 26689 for RDs (2011)

- Pomotes patient registries and
screening, educational and social
support activities

- No established action plan

Il.  PREVALENCIA

- Existencia entre 5.000 y 8.000 enfermedades raras diferentes, que afectan entre un 6%
y un 8% de la poblacion.

Y Encina, G., Castillo-Laborde, C., Lecaros, J.A. et al. Rare diseases in Chile: challenges and recommendations
in universal health coverage context. Orphanet J Rare Dis 14, 289 (2019). https://doi.org/10.1186/s13023-
019-1261-8



- Frente alo anterior, cerca de un 1 millén de personas en Chile podria tener una de estas

condiciones.

lll.  COBERTURA

- Chile no cuenta con legislacion actual especifica sobre la mayoria de enfermedades
raras, poco frecuentes o huérfanas. Si bien existe legislacion aplicable a estos
padecimientos, no se reconoce las particularidades y diferencias que estos tienen con
el resto de enfermedades frecuentes y comunes.

Garantias Explicitas en Salud — GES

Se encuentran incluidas:

- Fibrosis Quistica

- Hemofilia

- Artritis Idiopatica Juvenil

- Esclerosis Multiple Recurrente Remitente
- Lupus Eritematoso Sistémico

Programa de Tamizaje Neonatal e

Hipotiroidismo congénito

Este es un programa que existe desde el ano
1990 para el diagndstico y manejo precoz de
esta causa prevenible de discapacidad
intelectual.

Sistema de proteccion financiera para
diagnésticos y tratamientos de alto costo.
“Ley Ricarte Soto”.

Incluye la cobertura para:

- Errores innatos del metabolismo.
- Hipertension Pulmonar

- Esclerosis Mdltiple

Ahora, de acuerdo a la cobertura de
dispositivos y medicamentos de alto costo,
se identificaron 14 enfermedades para las
cuales la ley les otorga alguna cobertura.
(enfermedad de Gaucher, enfermedad de
Fabry, enfermedad de Huntington, entre
otras).




Cobertura actual EPOF: Ley 19.966 Garantias
Explicitas en Salud (GES).

Especifica garantias de acceso, oportunidad, proteccién financiera y calidad para
personas afiliadas a FONASA e ISAPREs

Lupus
eritematoso
sistémico

Canceres

Hemofilia Fibrosis quistica e

Esclerosis

Fisura labio Artritis idiopatica multiple
palatina juvenil remitente
recurrente

Cobertura actual EPOF: Ley Ricarte Soto (LRS).

La Ley 20.850 crea un sistema de proteccidn financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo

Garantiza diferentes prestaciones de alto costo que abarcan exdmenes diagnésticos, medicamentos,
alimentos y dispositivos de uso médico para 27 problemas de salud, de los cuales 19 son EPOF

Enfermedad de
Gaucher

Mucopolisacaridosis
L1LVI

Hipertension

Tirosinemia Tipo 1 Esclerosis Muiltiple Pulmonar

Enfermedad de Fabry

Tumores del estroma
Epidermélisis gastrointestinal no
distrofica y al resecables o
metastasicos

Hipoacusia
Tumores Ser i :
Distonia generalizada Neuroendocrinos bilateral severa o
Pancreaticos profunda

Angioedema
Hereditario

Esclerosis Lateral
Amiotrofica

Enfermedad de Inmunodeficiencias Lupus Eritematoso

Huntington primarias Sistémico Mielofibrosis

Cobertura actual EPOF: Programa Nacional de
Alimentacién Complementaria (PNAC).

Programa universal que entrega productos alimentarios a poblacion menor de 18
anos con Errores Innatos del Metabolismo (EIM).

Enfermedad con
Fenilcetonuria orina a jarabe de
arce

Acidemia Acidemia Acidemia
propiénica metilmaldnica isovalérica

Alteraciones del iduria glutarica Defectos de la S i
. Tirosinemia tipo 1

ciclo de la urea tipo 1 by

Defectos del
transportador de
glucosa cerebral

tipo 1 y tipo 2




Cobertura actual EPOF: Linea programatica
Medicamentos de Alto Costo (MAC) de FONASA

* MAC FONASA entrega financiamiento a través de la asignacidn presupuestaria “Financiamiento
de Hospitales por Grupo Relacionado de Diagnéstico”.
* Incluye MAC de 4 problemas de salud GES y 5 no GES.

Esclerosis muiltiple
remitente recurrente

Hemofilia GES y no Artritis idiopatica
juvenil

GES Fibrosis quistica

Mucopolisacaridosis

Dedﬁmt de_hqrmona Guillain Barré tipo IV (Enf.
e crecimiento :
Morquio)

Trastornos del
movimiento

Cobertura actual EPOF: Screening neonatal

» Programa de tamizaje universal a todos los recién nacidos en el pais.

discapacidad intelectual en mas de 2.500 personas nacidas.

Hipotiroidismo

Fenilcetonuria o
congénito

IV.  POLITICAS PUBLICAS VIGENTES

A. LEY QUE CONSAGRA EL DIA NACIONAL DE LA EDUCACION Y
CONCIENTIZACION DE LAS ENFERMEDADES RARAS, POCO FRECUENTES O

HUERFANAS.

- Corresponde al ultimo dia del mes de febrero de cada afio.
- Fecha de presentacion: 14 de mayo de 2016



- Autores: Diego Ibafiez, Rodrigo Gonzalez, Carolina Marzan, Patricio Rosas
y Amaro Labra.

B. Decreto n° 25 Exento que CREA UNA NUEVA COMISION TECNICA ASESORA
SOBRE ENFERMEDADES RARAS O POCO FRECUENTES Y DEJA SIN EFECTOS
DECRETOS QUE INDICA

- Se crea esta comision en el afio 2019 con el propdsito de asesorar al
Ministerio de Salud, en materia de enfermedades raras o poco
frecuentes, en especial sobre el desarrollo de sistemas de informacion,
red de centros especializados, modelos de atencion clinica, desarrollo de
centros de especialidad, historia natural de las enfermedades vy
alternativas terapéuticas.

C. PROPUESTA DE PLAN NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, HUERFANAS
O POCO FRECUENTES

- Comisién conformada por la Ex Senadora Carolina Goic con la finalidad
de generar una institucionalidad y espacios de colaboracion que
promuevan la visibilizacion, formacidn de especialistas, atencion de salud
coordinada e integrada y asegurar el diagndstico precoz, acceso a
tratamiento integral, oportuno y de calidad respaldado a partir de un
registro que apoye la toma de decisidn, incorporando la equidad,
proteccién e inclusion social de las personas que padecen enfermedades
raras, poco frecuentes o huérfanas.

- Se dividié en varias comisiones:

@ Comisidn de rectoria, regulacion y fiscalizacion

@ Comisién de provisién de servicios asistenciales

@ Comisién de promocidn, educacién y formacion

@ Comisidn de registro, informacion, investigacion y vigilancia

@ Comisién de proteccidn e insercidn social
- Participaron distintos organismos, entre sociedad civil, privados, y
entidades publicas.
- Sellevé a cabo durante el afio 2021 y 2022, finalizando con un seminario
el 17 de noviembre de 2022 denominado: “Desafios para la
implementacién de un Plan Nacional de Enfermedades Raras”.



D.

MINSAL ANUNCIA LA OFICINA NACIONAL DE CONDICIONES CRONICAS
COMPLEJAS PARA TRATAR ENFERMEDADES RARAS:

- A principio del mes de marzo del afio 2023 y en el dia nacional de la
educacion y concientizacién de las enfermedades raras, poco frecuentes
o huérfanas, autoridades de salud y agrupaciones de pacientes,
sefialaron la creacion de esta oficina con el objetivo de determinar las
estrategias y lineas de accion prioritarias de estos problemas de salud y
gue se cumpla el resto de los requisitos determinados para ser evaluados
por la Comision Técnica Asesora para la validacion de tratamientos
farmacologicos de alto costo sin cobertura.

Tramitacion hasta la fecha:

Fecha Tema

06/07/2022 | Se escuchd:
1.- Presidente de la Federacion Chilena de Enfermedades Raras (FECHER),
Alejandro Andrade.
2.- Presidente y Vicepresidenta de la Federacion de Enfermedades Poco
Frecuentes (FENPOF), Victor Rodriguez y Jessica Cubillos.
Acuerdos:
- El proyecto de ley se aprueba en general y se solicita a la Sala se autorice la
tramitacion en general y en particular a la vez.

12/07/2022 Se escucho:

1.- Ministra de Salud, Dra. Maria Begofia Yarza.

2.- Subsecretario de Salud Publica. Dr. Cristébal Cuadrado

3.- Profesora Asistente Escuela de Medicina PUC, Sra. Carolina Goic.

4.- Presidente y Vicepresidenta de FENPOF, Victor Rodriguez y Jessica
Cubillos.

Acuerdos:

- Se pone en tabla para el 16 de agosto de 2022.




02/08/2022

Se escuchd:

1.- Jefe de la Unidad de Vinculacién Ciudadana del Senado, quien expuso
sobre el mecanismo y plataforma para la recepcion de indicaciones
ciudadanas relativo al proyecto de Enfermedades Poco Frecuentes.

Acuerdos:

- Disponible para el 09 de agosto la plataforma para recibir indicaciones.
- El 12 de agosto se entrega el compilado a la comisién.
- 19 de agosto plazo para entregar indicaciones por los parlamentarios.

30/08/2022 No se alcanzd a tratar.

13/09/2022 No se alcanzd a tratar.

27/09/2022 Se escucho:
1.- Josefina Garcia Huidobro, Tesorera de la Fundacién Duchenne Chile
2. Nicolas Schongut, Presidente de la Fundacion Duchenne Chile
Acuerdos:
- Se solicita para la proxima sesion invitar a las autoridades de salud, para
saber el financiamiento que tendra el proyecto.
- Se seguira sesionando en la proxima sesion.

04/10/2022 No se alcanzo a tratar

18/10/2022 No se alcanzo a tratar

29/11/2022 No se alcanzo a tratar

24/01/2023 No se alcanzo a tratar

25/01/2023 | Se escucho:

1.- Victor Flores, Presidente de la Asociacion Voz de los Pacientes Chile.

2.- Marjorie Vicencio, Vicepresidenta de la Asociacion Voz de los Pacientes
Chile.

3.- Carolina Goic, Directora Ejecutivo del Foro Nacional del Cancer.




01/03/2023

No se alcanzo a tratar

07/03/2023

No se alcanzo a tratar

20/03/2023

Se termina de discutir el proyecto, se vota en particular y se despacha a la
Sala del Senado.

En la Sala del Senado, el Ejecutivo solicitd se regresara el proyecto a la
Comision de Salud para presentar indicaciones y patrocinarlo.




DE: Camilo Aguilera
PARA: Ximena Ordenes

MINUTA INDICACIONES ENFERMEDADES POCO FRECUENTES

La presente minuta tiene por objeto el analisis y comentario de las indicaciones presentadas
por el Ejecutivo para el proyecto de ley de enfermedades raras y poco frecuentes.

Analisis y comentarios generales:

Primero que todo, conviene valorar las indicaciones presentadas por el Ejecutivo. Mas alla de
las criticas u observaciones que se les pueda a hacer a las indicaciones, estas vienen a
patrocinar una mocion que ha pasado por una larga tramitacién para ver la luz al final.

Las indicaciones actian de manera general sobre el proyecto que sali6 del Senado,
modificando algunas normas, eliminando otras y agregando normas nuevas.

Segun ha sefalado el Ejecutivo, las indicaciones presentadas tienen por objeto definir la ley
como un marco normativo para la planificaciéon, desarrollo y ejecucion de politicas publicas
relacionadas con las enfermedades poco frecuentes.

En términos generales, las indicaciones no representan un cambio o avance profundo en esta
materia y el presupuesto asignado para la implementacion de este proyecto es bajo, pero si
se puede afirmar que el proyecto de ley con estas indicaciones es un punto de partida para
en el futuro avanzar y profundizar en una legislacion y politicas publicas que den solucién a
las personas que padecen EPOF y a sus familiares.

Lamentablemente, las personas que padecen estas enfermedades no pueden esperar y
necesitan respuesta a sus problematicas de manera rapida y urgente. Basta con mencionar
el caso Tomas, donde él y su familia se enfrentaron a una situacién sumamente dificil y
angustiante, de no poder brindar a su hijo el tratamiento que necesitaba, y donde, el Estado
no estuvo presente para garantizar el derecho a la salud de este nifio.

En esta ocasion, si bien las indicaciones parecen insuficientes y quisiéramos ver mayores
cambios, no se puede rechazar la creacion de un Registro de Personas con EPOF ni la
regulacion de una Comisién Técnica Asesora en estas materias que permitira la creacion e
implementacion de politicas publicas en esta materia que de verdad puedan dar solucion a
las personas con EPOF, que mayormente se ven aquejadas por problemas de financiamiento
de los tratamientos.

Contenido de las indicaciones:

A modo sintético, en las indicaciones se eliminan importantes medidas contenidas en la
mocidén parlamentaria, entre las cuales destacan: la creacion de un Plan Nacional de



Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo; y Comisién
Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo.

En suma, el PDL crea un registro de personas con EPOC y una comision técnica asesora en
la materia. Estas medidas resultan ser muy inferior a lo que se estaba proponiendo en la
mocién parlamentaria, siendo insuficiente para dar solucion a la problematica en cuestion.

Las indicaciones contemplan cambios en cuanto a:

a. Modifica el concepto de enfermedad poco frecuente estableciendo que es aquella
que tiene una prevalencia menor a 1 caso por cada 2.000 habitantes.

b. Crea una Comisiéon Técnica Asesora sobre enfermedades raras o huérfanas que
proporcionara asesoria experta al Ministerio de Salud respecto del analisis, evaluacion
y revision de dichas materias. Estara conformada por:
i. referentes en el abordaje y tratamiento de estas enfermedades.

ii. representantes de organizaciones de la sociedad civil.

iii. Representantes de entidades académicas.

iv.  Representantes de instituciones publicas de salud.

Organizacién, atribuciones y funcionamiento seran establecidas mediante resolucién

del MINSAL.

c. Creaun listado de enfermedades poco frecuentes, raras o huérfanas a cargo del
Ministerio de Salud, de acuerdo a la prevalencia de las mismas, que tendra una
vigencia de tres afios.

d. Se propone que el Ministerio de Salud genere un Registro Nacional de Personas
con Enfermedades Poco Frecuentes, Raras o Huérfanas', que contendra, a lo
menos, la ndmina de personas que viven con estas enfermedades y su diagndstico.
Esto permitira informar del acceso a las prestaciones de salud a las que pueden
acceder estas personas, ademas de recopilar datos para fines estadisticos y de
estudios, segun lo determine la autoridad sanitaria.

e. Elimina definicion de medicamento huérfano y a patrocinante, solicitante o
requirente. La justificacion que se da es que Esta contenido en Resolucion Exenta N°
411 del 28/02/2015 del Instituto de Salud Publica: Aprueba Recomendaciones para el
registro sanitario de medicamentos huérfanos.

f. Elimina, del proyecto de ley, el Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo. Se justifica en que debido a
que objetivos estratégicos, lineas de accion, metas e indicadores se encuentran
contenidos en el quehacer de la Oficina Nacional de Condiciones Crénicas Complejas
y Enfermedades Poco Frecuentes (RE N°902 26/07/2023 MINSAL).

' Actualmente, no es posible conocer la prevalencia exacta de EPOF en Chile, debido a que no se
cuenta con un registro que dé cuenta del numero de personas afectadas con aquellos diagnésticos.
Su existencia permitiria estimar la carga de enfermedad, costos, hacer proyecciones de incidencias,
planificar politicas publicas, entre otros.



g. Elimina la Comisiéon Nacional de EPOF. El ejecutivo sostiene que ya existe una
Comision técnica asesora desde el afio 2012, que se establecio por resoluciéon y ahora
pasaria a tener rango legal.

Efectos Presupuestarios:

El efecto en el presupuesto fiscal de las indicaciones del Ejecutivo asciende a un mayor
gasto fiscal de 30 millones, en particular para la implementacion del Registro Nacional de
Personas con Enfermedades Poco Frecuentes, Raras o Huérfanas.

El mayor gasto fiscal que signifique la aplicacion de esta ley en su primer ano presupuestario
de vigencia se financiara con cargo al presupuesto vigente de la partida presupuestaria del
Ministerio de Salud.

En este punto, surgen cuestionamiento sobre la poca destinacion de fondos que existe,
siendo unicamente 30 millones para la implementacion del registro. El resto de medidas no
implican mayor gasto, ya que se encuentran implementadas, pues ya existe una comision
técnica asesora y no se implementara el Plan Nacional.

Proyecto de ley original:

En su origen, esta iniciativa buscaba solucionar la situacion de las personas con
enfermedades raras o poco frecuentes definiendo estas patologias, otorgando protecciones
especiales a las personas diagnosticadas, definiendo un nuevo mecanismo de
comercializacion de los llamados “productos médicos huérfanos”, estableciendo registros
publicos de enfermedades y promoviendo la asociacién de pacientes. Adicionalmente,
establecia un Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnostico Complejo y una Comision (Asesora) Nacional homénima, cuya integracion vy
funcionamiento es entregada al MINSAL.

Entre las principales medidas impulsadas en el PDL original se encuentra:

1. Crear un Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y
de Diagnéstico Complejo. Este se elimina en las indicaciones, debido a que
objetivos estratégicos, lineas de accion, metas e indicadores se encuentran
contenidos en el quehacer de la Oficina Nacional de Condiciones Crénicas Complejas
y Enfermedades Poco Frecuentes (RE N°902 26/07/2023 MINSAL).

2. Crear un registro publico de enfermedades. Se mantiene en las indicaciones.

3. Crear una Comision Nacional de EPOF. Esta comision es eliminada en las
indicaciones del ejecutivo, pero se propone crear una Comisién Técnica Asesora.

Al efecto, el afio 2021 se cred una comisién técnica asesora que ha sufrido diversas
modificaciones hasta la fecha. Ademas, habia una mesa de trabajo para el abordaje
para enfermedades poco frecuentes, incluyendo en sus integrantes a representantes
de agrupaciones de pacientes y del sector salud.

Actualmente, la propuesta del Ejecutivo es actualizar la comisién para crear una que
incluya a todos los involucrados: sector salud, agrupaciones de pacientes y academia.
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MINUTA LISTAS DE ESPERESUMEN

Consideraciones previas
Los casos enlista de espera pueden correspondera:

- Atencion Nueva Especialidad
- Intervencion quirurgica

Las cifras corresponden al periodo de enero a diciembre de 2022. Son las cifras completas
mas actualizadas que envio el Minsalen el Ord. 4545 de 28 de diciembre de 2023 que responde
a oficio de la Comision de Salud del Senado, enviado por el Subsecretario de Redes
Asistenciales.

CIFRAS LISTA DE ESPERA
Lista de espera GES

o Totalde garantias GES gestionadas: 3.949.739 casos.

e Totalde garantias GES incumplidas no atendidas: 19.828 casos.

o Totalde personas con garantias incumplidas no atendidas: 18.930 personas.

o Totalde Garantias Incumplidas No Atendidas Cerradas por Fallecimiento: 6.110 casos.

e Enelservicio de Salud de Aysén fallecieron un totalde 28 personas en lista de espera GES.

Tabla N°8: Garantias GES segln estado de cumplimiento. Periodo enero-diciembre 2022.

Estado GO N° Garantias Porcentaje N* personas* il
pPersona

Cumplida 3.436.223 87,0% 2.458.737 1,40

Exceptuada 125.703 3,2% 119.729 1,05

Incumplida Atendida 306.794 7,8% 282,381 1,09

Incumplida No Atendida 15.828 0,5% 18.930 1,05

Retrasada 61.191 1,5% 59.454 1,03

Total 3.949.739 100,0% 2.696.274* 1,46

Fuente: Sistema de Gestidn de Garantias Explicitas de Salud (SIGGES). Fecha de reporte: 10-01-2023

"El total de personas del universo no es igual a la suma de las personas dentro de cada estado de garantia (GO) ya que |a misma persona puede estar con garantias
&n varios estados de cumpllmiemo alaven

Lista de espera No GES

e Totalde casos enlista de espera No GES: 5.129.415 casos.
o Totalde personas en lista de espera No GES: 3.394.318 personas.




e Total de personas en lista de espera No GES por intervencién quirirgica: 529.494.

e Total de personas en lista de espera No GES por consulta nueva de especialidad: 3.159.416
personas.

Un dato relevante al efecto es que del total de casos, un 92,57% se encontraba a la espera de
una Atencion Nueva Especialidad, y de caracter médico.

Tabla N°12. Distribucién del nimero de casos y nimeros de personas por tipo de prestacion
Tipo de prestacion

N° personas N* casos/persona
Consulta Nueva de Especialidad 4.509.810 | 3,159.416

Intervencién Quirirgica® 619.605 529.494

Total 1 5.129.415 3.394.318
Fuente: Sistema de Gestién de Tiempos de Espera (SIGTE). Corte enero-diciembre 2022. Fecha de extraccidn: 14-08-2023. *Incluye 10 complejas.

[1] 5i bien, la sumatoria del namero de personas de CME e IQ corresponde a 3,688,910 existen personas que se encuentran en mas de un tipo de prestacion, 51 se eliminan
esos duplicadas, la suma real total de personas corrésponden a 3.354.318.



Minuta listas de espera GES

ANALISIS EPIDEMIOLOGICO Y CAUSAS DE MUERTE DE PERSONAS
FALLECIDAS REGISTRADAS CON GARTANTIAS DE OPORTUNIDAD GES
INCUMPLIDAS NO ATENDIDAS CERRADAS POR FALLECIMIENTO (ENERO-
DICIEMBRE 2022)

Estados en gue se pueden encontrar las Garantias Explicitas de Salud:

e Garantias Cumplidas: aquellas realizados dentro del plazo maximo
sefalado en el decreto.

e Garantias Exceptuadas: aquellas que exceptuan su cumplimiento por una
causa atribuible al beneficiario o fuerza mayor derivada de su estado de
salud que imposibilita entregar la prestacion en el plazo establecido, dando
una nueva gestion del caso.

e Garantias Incumplidas Atendidas: garantias que se cumplieron estando
fuera de plazo.

e Garantias Incumplida no Atendida: el establecimiento no realizé la atencion
en los tiempos establecidos y es imposible entregarla de forma tardia por
condicion o decision del paciente. En este grupo se encuentran aquellas
garantias incumplidas no atendidas, cerradas por fallecimiento.

e Garantia Retrasadas: han superado el tiempo garantizado y en las cuales
no se evidencia en SIGGES" una accion siguiente (porque no ha ocurrido o
no existe registro)

Tabla N°8: Garantias GES segln estado de cumplimiento. Periodo enero-diciembre 2022.

Estado GO N® Garantias Porcentaje ' N* personas* Indice N* GO por
persona
Cumplida 3.436.223 87,0% 2.458.737 1,40
Exceptuada 125.703 3,2% 119.729 1,05
Incumplida Atendida 306.794 7,8% 282.381 1,09
ncumplida No Atendida - J-.-’.'..:l?i« ;;553___ 18.5 3-7 T 1,05
Retrasacda | . 55‘.454-

3.949.739 2.696.274"

Fuente: Sistema de Gestidn de Garantias Explicitas de Salud [SIGGES). Fecha de reporte: 10-01-2023

“El total de personas del universo no es igual a la suma de las personas dentro de cada estado de garantia (GO) ya que la misma persena puede estar con garantias
&n varios estados de cumplimiento a la ver

1 Sistema Informatico de la Reforma GES



El numero de garantias incumplidas no atendidas son 19.828 lo que corresponde a
18.930 personas. De este grupo aquellas que al momento de su defuncién presentaban
una o mas garantias incumplidas no atendidas se re-categorizaron como “Garantia
Incumplida no Atendidas Cerradas por Fallecimiento”, este subgrupo comprende
un total de 6.110 garantias, las cuales equivalen a 5.437 personas (el total es 5441
pero al haber 4 personas que fallecieron fuera del territorio Nacional no constituyen un

hecho vital chileno)

Descripcion de los problemas de salud GES de las personas fallecidas reqgistradas

en Lista de Espera de Retrasos GES

r

Grafico N°1. Distribucidn parcentual de las 6.110 Garantias de Oportunidad GES incumplidas no atendidas

cerradas por fallecimiento entre enero v diciembre 2022 por Problema de Salud GES2.
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Anadlisis de defuncién de personas con registro de Garantias de Oportunidad GES
incumplidas no atendidas cerradas por fallecimiento

Segun grupo etario y sexo, el mayor porcentaje y cantidad de personas fallecidas con
registro de garantia de oportunidad GES retrasadas corresponde a los grupos de mayor

edad y levemente en mayor cantidad en hombres.
Resumen de informacion relevante del gréafico extraido del oficio:

Mujeres (%)
3,26%

Grupo de edad Hombres (%)
55 a 59 4,19%




60 a 64 5,28% 472%
65 a 69 11,93% 9,21%
70a74 14,97% 14,08%
75a79 19,88% 15,42%
80+ 38,00% 46,42%

Distribucion de personas fallecidas con registro de garantias de oportunidad GES
retrasadas por Servicio de Salud (servicio de salud con mas decesos y Aysén)

Servicio de N° de Hombres | N° de Mujeres Total %
Salud
Del Maule 319 288 607 11,2%
Aysén 15 13 28 0,5%

Analisis de causas de defuncidn de las personas fallecidas con garantias GES
incumplidas no atendidas.

A continuacion, en el grafico se muestran las defunciones de las 5.437 personas fallecidas
con Garantias de Oportunidad GES Incumplidas no Atendidas Cerradas por fallecimiento
segun causa. En primer lugar, corresponde a tumores, en segundo a enfermedades del
sistema circulatorio, en tercero enfermedades del sistema respiratorio y en cuarto el
COVID-19.

Gréfico N°2. Distribucién porcentual de las defunciones ocurridas entre enero y diciembre 2022 de personas
con registro de Garantias de Oportunidad GES incumplidas no atendidas cerradas por fallecimiento segun
capitulo de la CIE-10 y sexo.
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Fuente: Sistema de hechos vitales, Departamento de Estadisticas e Informacién en Salud (DEIS), Ministerio de Salud. Fecha de extraccidn 04-09-2023,

Analisis de base de datos para establecer si el problema de salud GES por el que se
tenia garantia podria estar asociado clinicamente a la causa de defuncién

La asociacion de este analisis no se enfoca en un caracter causal dado que se basa en
una revision de registros administrativos que no contienen toda la historia clinica de las
personas ni antecedentes necesarios para establecer causalidades directas.

De las 6.110 Garantias GES incumplidas no atendidas cerradas por fallecimiento, hay
4.428 garantias (80,65%) que corresponde a problemas de salud que no presentan
asociacion clinicamente a la causa de defuncién.

Tabla N°11. Distribucidn de las Garantias de oportunidad GES incumplidas no atendidas cerradas por

fallecimiento, segun clasificacion respecto de la posible asociacién entre el problema de salud GES vy la causa
de defuncién.

Posible asoclacion entre Garantia vs Causa de Defuncidn N° de garantias Porcentaje
Mo asociado 4.928 80,65%
Posiblemente Asociado 1.182 19,35%
Total 6.110 100,00%

Fuente: Elaboracidn propla en base a comparacidn de causa de defuncidn con cddige CIE-10 y problema de salud GES con CIE-10. Departamento de Estadisticas e
Informacién en Salud [DEIS). Ministerio de Salud, Informacidn prehminar, Se realizd con causas de defuncidn codificadas hasta el dia 04-03-2023,
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Estudio del Centro de Politicas Publicas de la Universidad Catoélica sobre registro
electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotrépicos: mirada a
posibles ventajas y dificultades de implementacién.

RESENA

Articulo publicado en el libro Propuestas para Chile 2023. La investigacion fue desarrollada
en el marco del Concurso de Politicas Publicas UC 2023.

Elaborado por Fernando Altermatt, Paula Ledn, Carolina Goic, Javiera Léniz y Paulina
Ramos de la Escuela de Medicina UC; Matias Aranguiz de la Facultad de Derecho UC,
Andrés Neyem de la Escuela de Ingenieria UC, y Alvaro Verges de la Escuela de Psicologia
Universidad de los Andes.

¢ QUE SON LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS?

Los estupefacientes y psicotrépicos son farmacos de uso muy frecuente, pero —sin el
adecuado control- pueden causar graves consecuencias para la salud de la poblacién
como: depresion respiratoria, complicaciones cardiovasculares, neurotoxicidad, el
desarrollo de adiccion o su desvio con fines ilicitos. En Chile, el consumo de opioides se ha
triplicado en una década, liderando el consumo per capita en Sudamérica. Estamos en
segundo lugar a nivel mundial en el uso de derivados anfetaminicos para el control del
apetito. La seguridad de la poblacion exige un control y registro de este tipo de farmacos,
para promover una prescripcion racional de ellos.

CONTENIDO

Se propone la adopcion de un programa de monitoreo continuo y un registro electrénico
nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotropicos, el cual puede ser de
implementacion gradual.

Esta propuesta se basa en las siguientes razones:

- Experiencia comparada en otros paises

- Resultados favorables en otros paises de la adopcion de politicas de registro y
monitoreo de estupefacientes y psicotropicos

- Las graves consecuencias en la salud que puede tener el empleo de psicotrépicos
y estupefacientes para tratar patologias, sin el adecuado control.

- Los resultados negativos en la salud de la poblacion que se han visto, por el uso de
psicotrépicos y estupefacientes, cuando no se ha abordado a tiempo este problema
por derivado de su uso.

- El aumento de consumo de psicotropicos y estupefacientes durante los ultimos
anos.
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Minuta sobre Mesa Asesora para la reforma al sistema de salud

Problema:
Un sistema de salud en crisis multifactorial.

Solucion que se propone en esta ocasion:

En el proyecto de ley corta de ISAPRE, ahora ley, se comprometié via legal la presentacion
de un proyecto de reforma en salud al sistema sanitario actual, antes del primero de octubre,
con el objetivo de eliminar la declaracion de ingresos de salud que permite la seleccion de
riesgo y promover un plan unico o universal de salud.

Con este propésito, se propone establecer un Comité Técnico o Mesa Asesora para la
reforma de salud con el fin de proponer cambios profundos en el sistema de sanitario chileno
y ayude a alcanzar acuerdos y consensos entre todos los sectores en esta materia.

Es importante avanzar no solamente en la mirada del tema de las Isapres, sino que también
una mirada mas integral del funcionamiento del sistema de salud en general, en su conjunto,
tanto publico como privado
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Minuta sobre PDL para incorporar entre los servicios de matronas la adopcion de
la adopcion de acciones para prevenir la Infertilidad.

Boletin N° 16.708-11

Mocion de HS: Nuiiez, Ordenes, Castro Gonzalez, Gahona y Macaya.

.Como actua esta ley y cual es su propdsito?

Modifica el Codigo Sanitario, especificamente el art. 117, para incorporar entre los servicios
de las matronas la adopcion de acciones para prevenir la infertilidad. El Cédigo Sanitario
regula diferentes materias en salud, entre ellas, el ejercicio de la medicina y sus profesiones
afines, como es la profesion de matrona.

Al efecto, senala el art. 117 que “Los servicios profesionales de la matrona comprenden la
atencion del embarazo, parto y puerperio normales y la atencion del recién nacido, como,
asimismo, actividades relacionadas con la lactancia materna, la planificacion familiar, la
salud sexual y reproductiva y la ejecucion de acciones derivadas del diagnostico y
tratamiento médico y el deber de velar por la mejor administracion de los recursos de
asistencia para el paciente.”

Fundamentos:
e El Codigo Sanitario nada dice respecto a la infertilidad, siendo relevante actualizar la
normativa en salud.

e Lalabor de as matronas en materia de infertilidad es relevante dado que los servicios
que prestan comprende la planificacioén familiar.

e El derecho a la salud reproductiva ha sido reconocido en distintas organizaciones
internacionales:

- Organizacion Mundial de la Salud.

- Conferencia Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo (CIPD).

- Asamblea General de las Naciones Unidas.

e Latasa de natalidad en Chile ha caido a un minimo histoérico de 1,3 hijos por mujer,
solo 173.920 nacimientos se registraron en todo 2023 en el pais, segiin datos del
Registro Civil.

Contenido del PDL:



Lo ennegrecido corresponde a la modificacion propuesta. Modifica el articulo 117 inciso 1
del Codigo Sanitario, estableciendo:

“Los servicios profesionales de la matrona comprenden la atencion del embarazo, parto y
puerperio normales y la atencion del recién nacido, como, asimismo, actividades
relacionadas con la lactancia materna, la planificacion familiar, la salud sexual y
reproductiva, la_fertilidad e _infertilidad, y la ejecucion de acciones derivadas del
diagnostico y tratamiento médico y el deber de velar por la mejor administracion de los
recursos de asistencia para el paciente.”

Modifica el articulo 117 inciso 3 del Codigo Sanitario, estableciendo:

“Podran indicar, usar y prescribir solo aquellos medicamentos que el reglamento clasifique
como necesarios para la atencion de partos normales y, en relacion con la planificacion
familiar y la regulacion de la fertilidad e infertilidad, prescribir métodos anticonceptivos,
tanto hormonales -incluyendo anticonceptivos de emergencia- como no hormonales, y
desarrollar procedimientos anticonceptivos que no impliquen uso de técnicas quirurgicas,
todo ello en conformidad a la ley N°20.418.”

SUGERENCIA DE VOTACION:
Se sugiere votar a favor del presente proyecto de ley.

Entre los servicios que prestan las matronas se comprenden: la planificacion familiar, parto,
atencion del embarazo, atencion del recién nacido entre otros. En términos concretos, el PDL
busca que dentro de estos servicios que ofrecen las matronas se incorpore la fertilidad e
infertilidad.

Existen hoy en dia muchas personas que quisieran formar una familia y tener hijos e hijas.
Lamentablemente, no todos hoy pueden cumplir este proyecto de vida en la forma que
quisieran, y en muchos casos, ello se debe a que sufren de infertilidad.

El Estado de Chile debe reconocer los distintos tipos de familia y favorecer el que todas las
personas puedan llevar adelante sus proyectos de vida para su completa realizacion. Esto, por
supuesto, incluye a quienes quieren ser padres o madres y que no pueden serlo por motivos
de infertilidad.

Asimismo, le Estado debe garantizar el derecho a la salud reproductiva que ya ha sido
reconocido en diversas instancias, tales como la OMS y la ONU.

Adicionalmente, se debe tener en consideracion que la infertilidad que afectan a la poblacion,
tanto masculina como femenina, puede tener su origen en distintos factores, de caracter
médico, tales como: efectos genéticos, problemas hormonales. Pero también, existen factores
medio ambientales que pueden favorecer la infertilidad, tales como: la exposicion a
pesticidas, otras sustancias quimicas o radiacion.

Sin duda, esta informacion es del todo relevante, tanto para personas cuyo proyecto de vida



incluye tener hijos, como para aquellas personas que no lo tienen en sus planes.
Lamentablemente, existen muchas personas que desconocer las causas de la infertilidad y los
factores que pueden generar una infertilidad en el futuro.

Por lo anterior, para suplir este posible y probable desconocimiento, el objetivo del presente
proyecto de ley es informar debidamente a las personas sobre la infertilidad, con miras a
poder prevenirla y tratarla, y que mejor que hacerlo mediante la persona encargada
actualmente por ley de la planificacion familiar y la salud sexual y reproductiva de sus
pacientes.
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MINUTA SOBRE PROYECTO DE LEY PARA PROMOVER LA
INFORMACION Y EDUCACION SOBRE INFERTILIDAD

Boletin N°16.709-11

Mocion de HS: Nuiiez, Ordenes, Castro Gonzalez, Gahona y Macaya.

.Como actiaa esta ley?
Modifica la ley N° 20.418, que fija normas sobre informacion, orientacion y prestaciones en
materia de regulacion de la fertilidad.
La Ley N° 20.418 tiene una orientacion preventiva en lo relativo a embarazos adolescentes,
infecciones de transmision sexual, violencia sexual y sus consecuencias. Asimismo, esta ley
regula, entre otras materias:
- El derecho a recibir educacion, informacion y orientacion en materia de regulacion
de la fertilidad.
- El derecho a elegir libremente los métodos de regulacion de la fertilidad femenina y
masculina
- La puesta a disposicion de la poblacion de métodos anticonceptivos.

Objeto de este Proyecto de Ley:
Por otro lado, el presente proyecto de ley busca promoverla informacioén y educacion sobre
la infertilidad.

Fundamentos:
e La ley N°20.418, publicada el afio 2010, nada dice respecto a la infertilidad y los
costos que pudiera acarrear, tampoco abarca la prevencion y la importancia de los
tratamientos de infertilidad, ni sobre técnicas de manejo de infertilidad.

e El derecho a la salud reproductiva ha sido reconocido en distintas organizaciones
internacionales:

- Organizacién Mundial de la Salud.

- Conferencia Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo (CIPD).

- Asamblea General de las Naciones Unidas.

e Latasa de natalidad en Chile ha caido a un minimo histérico de 1,3 hijos por mujer.
Contenido del PDL:

Lo ennegrecido corresponde a la modificacion propuesta. Modifica el articulo 1 inciso 1 de
la Ley N°20.418, estableciendo:

“Toda persona tiene derecho a recibir educacion, informacion y orientacion en materia de



regulacion de la fertilidad e infertilidad, en forma clara, comprensible, completa y, en su
caso, confidencial.”

Modifica el articulo 1 inciso 2 de la Ley N°20.418, estableciendo:

“Dicha educacion e informacion deberan entregarse por cualquier medio, de manera
completa y sin sesgo, y abarcar todas las alternativas que cuenten con la debida
autorizacion, y el grado y porcentaje de efectividad de cada una de ellas, para decidir sobre
los métodos de regulacion de la fertilidad y, especialmente, para prevenir el embarazo
adolescente, las infecciones de transmision sexual, y la violencia sexual y sus consecuencias,
incluyendo las secundarias o no buscadas que dichos métodos puedan provocar en la
persona que los utiliza y en sus hijos futuros o en actual gestacion. Ademds, sobre la
infertilidad debera especialmente informarse sobre la prevencion de ésta y sus
consecuencias. El contenido y alcance de la informacion deberd considerar la edad y
madurez psicologica de la persona a quien se entrega.”

SUGERENCIA DE VOTACION:
Se sugiere votar a favor del presente proyecto de ley.

En términos concretos, el PDL busca garantizar el derecho de toda persona a recibir una
educacidn, informacién y orientacion en materia de regulacion de la fertilidad e infertilidad,
en forma clara, comprensible y completa.

Existen hoy en dia muchas personas que quisieran formar una familia y tener hijos e hijas.
Lamentablemente, no todos hoy pueden cumplir este proyecto de vida en la forma que
quisieran, y en muchos casos, ello se debe a que sufren de infertilidad.

El Estado de Chile debe reconocer los distintos tipos de familia y favorecer el que todas las
personas puedan llevar adelante sus proyectos de vida para su completa realizacion. Esto, por
supuesto, incluye a quienes quieren ser padres o madres y que no pueden serlo por motivos
de infertilidad.

Mas atin, la infertilidad que afectan a la poblacion, tanto masculina como femenina, puede
tener su origen en distintos factores, de cardcter médico, tales como: efectos genéticos,
problemas hormonales. Pero también, existen factores medio ambientales que pueden
favorecer la infertilidad, tales como: la exposicion a pesticidas, otras sustancias quimicas o
radiacion.

Sin duda, esta informacion es del todo relevante, tanto para personas cuyo proyecto de vida
incluye tener hijos, como para aquellas personas que no lo tienen en sus planes.
Lamentablemente, existen muchas personas que desconocer las causas de la infertilidad y los
factores que pueden generar una infertilidad en el futuro.

Finalmente, el derecho a la salud reproductiva ha sido reconocido en distintas instancias
internacionales, tales como la OMS y la ONU.
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