PROYECTO DE LEY, EN SEGUNDO TRAMITE CONSTITUCIONAL, QUE CREA UN SISTEMA DE PROTECCION FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS DE ALTO
COSTO Y RINDE HOMENAJE POSTUMO A DON LUIS RICARTE SOTO GALLEGOS.
BOLETIN N° 9.851-11

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

1.- De S.E. la Presidenta de Ila
Republica, para intercalar en el titulo del
proyecto de ley, entre las palabras
“PARA” y “TRATAMIENTOS", la frase
“DIAGNOSTICOS Y”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

“PROYECTO DE LEY QUE CREA UN
SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA DIAGNOSTICOS
Y TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO
Y RINDE HOMENAJE POSTUMO A
DON LUIS RICARTE SOTO
GALLEGOS.

“TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 134.- Establécese un Régimen de
Prestaciones de Salud, denominado en adelante
el Régimen, sujeto a las disposiciones de este
Libro.

Sus beneficiarios tendran derecho a las acciones
de salud previstas en este Libro en las

Articulo 1°.- Objeto de la ley. Créase un
Sistema de Proteccion Financiera para
el Otorgamiento de aquellos
Tratamientos de Alto Costo que
declare el decreto supremo del
Ministerio de Salud, a que hace
referencia el articulo 5° y, formara parte
del Régimen General de Garantias en
Salud al que se refiere el articulo 134
del decreto con fuerza de ley N°1, de
2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763,

ARTICULO 1°
Inciso primero

2.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para intercalar entre las palabras
“aquellos” y “Tratamientos”, la expresion
“Diagnosticos y”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para eliminar a continuaciéon del
punto seguido la siguiente oracion:

“De este modo, los beneficiarios de las
instituciones de salud previsional, para

Articulo 1°.- Objeto de la ley. Créase un
Sistema de Proteccion Financiera para
el otorgamiento de aguellos
diagnésticos y tratamientos de alto
costo que declare el decreto supremo
del Ministerio de Salud, a que hace
referencia el articulo 5° y, formara parte
del Régimen General de Garantias en
Salud al que se refiere el articulo 134
del decreto con fuerza de ley N° 1, de
2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763,
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

condiciones que él establece.

de 1979 y de las leyes N°18.933 y
18.469. De este modo, los
beneficiarios de las instituciones de
salud previsional, para acceder a las
garantias contempladas en esta ley,
deberan impetrar primero la
cobertura adicional de enfermedades
catastroficas contemplada en los
contratos de salud previsional
cuando fuere procedente. En caso
contrario, se les aplicard las
disposiciones de esta ley sin
exclusiones.

El Fondo Nacional de Salud debera
asegurar esta proteccion financiera a
todos los beneficiarios de los sistemas
previsionales de salud de Chile. Se
excluyen de la presente ley las
prestaciones efectivamente
cubiertas por las leyes N°16.744, que
establece normas sobre accidentes
del trabajo y enfermedades
profesionales y N°18.490, sobre
seguro obligatorio de accidentes
personales causados por circulacion
de vehiculos motorizados y por los
Contratos de Salud Previsional que

acceder a las garantias contempladas
en esta ley, deberan impetrar primero la
cobertura adicional de enfermedades
catastréficas contemplada en los
contratos de salud previsional cuando
fuere procedente. En caso contrario, se
les aplicard las disposiciones de esta
ley sin exclusiones.”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

3.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para reemplazar la frase “aquellos
tratamientos de alto costo”, por “las
prestaciones necesarias para el
diagnadstico y tratamiento de
enfermedades de alto costo”.
(Inadmisible)

Inciso segundo

4.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir en el inciso
segundo el punto seguido por un punto
aparte, pasando la oracion que lo
seguia a ser inciso tercero nuevo.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

5.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar el inciso
tercero nuevo, por el siguiente:

“Se excluyen de la presente ley las
prestaciones efectivamente cubiertas:
A)Por las leyes N°16.744, que establece

de 1979 y de las leyes N°° 18.933 y
18.4609.

El Fondo Nacional de Salud debera
asegurar esta protecciéon financiera a
todos los beneficiarios de los sistemas
previsionales de salud de Chile.

Se excluyen de la presente ley las
prestaciones efectivamente
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

incorporen la Cobertura Adicional
para Enfermedades Catastréficas
(CAEC).

El otorgamiento de las prestaciones y la

normas sobre accidentes del trabajo y
enfermedades profesionales y
N°18.490, sobre seguro obligatorio de
accidentes personales causados por
circulacion de vehiculos motorizados y
B) por el Contrato de Salud Previsional
a través de la Cobertura Adicional para
Enfermedades Catastréficas (CAEC).".
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

6.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar el siguiente
inciso cuarto nuevo, pasando el actual
inciso cuarto a ser inciso quinto:

“De este modo, los beneficiarios de las
instituciones de salud previsional, para
acceder a las garantias contempladas
en esta ley, deberan impetrar primero la
cobertura adicional de enfermedades
catastréficas contemplada en los
contratos de salud previsional cuando
fuere procedente. En caso contrario, se
les aplicard las disposiciones de esta
ley sin exclusiones.”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

cubiertas: A)Por las leyes N°16.744,

que  establece normas  sobre
accidentes del trabajo y
enfermedades profesionales y

N°18.490, sobre seguro obligatorio de
accidentes personales causados por
circulacién de vehiculos motorizados
y B) por el Contrato de Salud
Previsional a través de la Cobertura
Adicional para Enfermedades
Catastroficas (CAEC).

De este modo, los beneficiarios de
las instituciones de salud
previsional, para acceder a las
garantias contempladas en esta ley,
deberan impetrar primero la
cobertura adicional de enfermedades
catastréficas contemplada en los
contratos de salud previsional
cuando fuere procedente. En caso
contrario, se les aplicara las
disposiciones de esta ley sin
exclusiones.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

proteccion financiera del Sistema que
regula esta ley seran constitutivos de
derechos para los beneficiarios y su
cumplimiento podra ser exigido por
éstos ante el Fondo Nacional de Salud
y la Superintendencia de Salud a través
de la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales de Salud, conforme al
ambito de competencias que a cada
institucion le corresponda.

El otorgamiento de las prestaciones y la
proteccion financiera del Sistema que
regula esta ley serdn constitutivos de
derechos para los beneficiarios y su
cumplimiento podrd ser exigido por
éstos ante el Fondo Nacional de Salud
y la Superintendencia de Salud a través
de la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales de Salud, conforme al
ambito de competencias que a cada
institucion le corresponda.

Articulo 2°.- Definiciones. Para los
efectos previstos en esta ley, se
entendera por:

ARTICULO 2°
Inciso primero

7.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar una letra a)
nueva, pasando la actual a ser letra b) y
asi sucesivamente:

“a) Diagnésticos de alto costo: El
constituido por prestaciones para la
confirmaciéon diagnéstica y que sean
demostradamente  Utiles para el
diagnéstico y posterior control y
tratamiento de la patologia, las que por
su costo impiden el acceso a éstas, o

Articulo 2°.- Definiciones. Para los
efectos previstos en esta ley, se
entendera por:

a) Diagnésticos de alto costo: EI
constituido por el conjunto de
prestaciones demostradamente utiles
para para la confirmacién y posterior
control y tratamiento de la patologia,
cuando dichas prestaciones
diagnésticas impiden el acceso al

accediendo, impactan catastréficamente | tratamiento o impactan
en el gasto de los beneficiarios.”. catastréficamente en el gasto del
(Aprobada, unanimidad 5 x 0) beneficiario.
Letra a)
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alimentos o0 elementos de uso
médico asociados a enfermedades o
condiciones de salud, cuyo costo

impide el acceso a éste o
accediendo, impacta

catastroficamente en el gasto de los
beneficiarios.

TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTO DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBADO POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
a) Tratamiento de alto costo: El b) Tratamiento de alto costo: El
constituido por medicamentos, [8.- De S.E. la Presidenta de Ila|constituido por medicamentos,

Republica:

a) para agregar a continuacion de la
palabra “salud”, la siguiente frase: “y por
las prestaciones indispensables para su
confirmacién diagndstica y seguimiento,
que por su”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para eliminar la expresion “, cuyo”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

c) para sustituir las palabras “impide”,
“este” e “impacta”’ por las siguientes:
“impiden”, “estos” e ‘“impactan”,
respectivamente.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

9.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para intercalar entre la palabra
“medicamentos” y la coma que le
sucede, la frase ‘“intervenciones
quirurgicas, servicios de asistencia
médica, ayudas técnicas, terapias”.
(Inadmisible)

10.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan y Ossandoén, para sustituirla
por la siguiente:

“a) Tratamiento de Alto Costo: Es aquél

alimentos o elementos de uso médico
asociados a enfermedades 0
condiciones de salud y por las
prestaciones indispensables para su

confirmacion diagnéstica y
seguimiento, que por su costo
impiden el acceso a éstos o
accediendo, impactan

catastroficamente en el gasto de los
beneficiarios.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

constituido por medicamentos,
alimentos o elementos de uso médico y
demas prestaciones de salud
necesarias para el diagnostico vy
abordaje integral de la enfermedad o
condicion de salud, que por su costo,
impidan el acceso al mismo, o que,
accediendo, impacte catastroficamente
en el gasto de los beneficiarios”
(Inadmisible)

11.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para reemplazarla por la
siguiente:

“a) Tratamiento de Alto Costo: Aquel
constituido por medicamentos,
alimentos, elementos de uso médico y
demas prestaciones de salud
necesarias para el diagnostico vy
abordaje integral de la enfermedad o
condicion de salud, que por su costo
impidan al acceso al tratamiento, o,
accediendo, impacte catastréficamente
en el gasto de los beneficiarios, o se
asocie a Enfermedades Raras.”.
(Inadmisible)

12.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para sustituirla por la siguiente:

“a) Tratamiento de Alto Costo: Aquél
constituido por medicamentos,
alimentos, o, elementos de uso médicos
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

b) Beneficiarios: aquellos de los
sistemas previsionales de salud, con
exclusién de las prestaciones cuyo
otorgamiento se encuentra
contemplado en las leyes N°° 16.744
y 18.490, y en los contratos de salud
previsional que incorporen la
Cobertura Adicional para
Enfermedades Catastréficas (CAEC),

INDICACIONES
y demas prestaciones de salud
necesarias para el diagnostico y

abordaje integral de la enfermedad o
condiciébn de salud, que por su costo
impidan el acceso a éste o accediendo,
impacte catastréficamente en el gasto
de los beneficiarios o del grupo familiar
gue lo sostenga econémicamente.”.
(Inadmisible)

13.- Del Honorable Senador sefior
Chahuan, para sustituirla por la
siguiente:

“a) Tratamiento de Alto Costo: Aquél
constituido por medicamentos,
alimentos o elementos de uso médico y
todas las prestaciones necesarias
asociados al problema de salud que
garanticen oportunidad y calidad, que
por su costo impide el acceso a éste o
accediendo, impacta catastréficamente
en el gasto de los beneficiarios.”.
(Inadmisible)

Letra b)
14.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituirla por la
siguiente:

“c) Beneficiarios: Los de los sistemas
previsionales de salud, con exclusién de
las prestaciones a que se refiere el

c) Beneficiarios: Los de los sistemas
previsionales de salud, con exclusién
de las prestaciones a que se refiere el
inciso tercero del articulo 1° de esta

ley.

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

en los términos sefalados en el
articulo 1° de esta ley.

c) Sistema de Proteccion Financiera:
Conjunto ordenado de prestaciones y
derechos en virtud del cual el Fondo
Nacional de Salud se encuentra
obligado a asegurar el otorgamiento de
tratamientos de alto costo, conforme a
la presente ley.

d) Proteccién Financiera: aquella
constituida por la cobertura del valor
total de las prestaciones de los
tratamientos de alto costo respecto
de todos los beneficiarios de esta
ley.

inciso tercero del articulo 1° de esta
ley.”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Letra c)

15.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a).para intercalar entre las palabras “de”
y  “tratamientos”, la frase “la
confirmacion diagnostica y los”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para intercalar entre las palabras
“costo” y la coma, la siguiente frase: “a
los beneficiarios”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Letra d)

16.- De S.E. la Presidenta de Ila
Republica, para intercalar, entre las
palabras “de” y “los tratamientos”, la
frase “la confirmacion diagnéstica y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Honorable Senador sefior
para reemplazarla por la

17.- Del
Ossandon,
siguiente:

“d) Protecciébn Financiera: aquella
constituida por la cobertura
diferenciada, ya sea total o parcial, del

d) Sistema de Proteccion Financiera:
Conjunto ordenado de prestaciones y
derechos en virtud del cual el Fondo
Nacional de Salud se encuentra
obligado a asegurar el otorgamiento de
la confirmaciéon diagnéstica y los
tratamientos de alto costo a los
beneficiarios, conforme a la presente

ley.

e) Proteccion Financiera: aquella
constituida por la cobertura del valor
total de las prestaciones de la
confirmacién diagnéstica y los
tratamientos de alto costo respecto de
todos los beneficiarios de esta ley.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA

Titulo I. De los productos farmacéuticos.
Titulo Il. De los productos alimenticios.
Titulo IV. De los elementos de uso médico.

LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION

valor de las prestaciones de los

tratamientos de alto costo respecto de

todos los beneficiarios de esta ley, de

acuerdo al mecanismo de acceso

contemplado en el articulo 5°.”.

(Inadmisible)

Letra e)

e) Red de prestadores para
Tratamientos de Alto Costo: aquellos |{18.- De S.E. la Presidenta de la|f) Red de prestadores para
prestadores de salud aprobados por el | Repulblica, para intercalar entre las|diagnésticos y tratamientos de alto
Ministerio de  Salud para el |palabras “para” y “Tratamientos”, la|costo: aquellos prestadores de salud

otorgamiento de las prestaciones
contempladas en esta ley, conforme al
articulo 13.

f) Productos sanitarios: Son los
regulados en los Titulos I, Il y IV del
Libro IV del Cddigo Sanitario.

expresion “Diagnosticos y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

19.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar una letra h)
nueva:

“h) Umbral: Cifra que resulta de la
metodologia definida en el articulo 6° y
que define universalmente el monto
sobre el cual se considera que un
diagndstico o un tratamiento, son de alto
costo.”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

20.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para agregar las siguientes
letras g), h) e i), del siguiente tenor:

“g) Enfermedades Raras: Aquella con
peligro de muerte o invalidez superior a

aprobados por el Ministerio de Salud
para el otorgamiento de las
prestaciones contempladas en esta ley,
conforme al articulo 13.

g) Productos sanitarios: Son los
regulados en los Titulos I, Il 'y IV del
Libro Cuarto del Cédigo Sanitario.

h) Umbral: Cifra que resulta de la
metodologia definida en el articulo 6°
y que define universalmente el monto
sobre el cual se considera que un
diagnéstico o un tratamiento, son de
alto costo.
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TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTQ DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBA[)O POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
%, que tiene una prevalencia menor a 5
casos por cada 10.000 habitantes.
h) Gasto Catastréfico de Salud: Gastos
de bolsillo en salud de un hogar que
representan un 40% o mas de su
Capacidad de Pago.
i) Capacidad de Pago: Son los ingresos
efectivos del hogar que estan por
encima del nivel de subsistencia.”.
(Inadmisible)
TiTULO Il TiTULO I
DEL EJERCICIO DE LA PROTECCION DEL EJERCICIO DE LA PROTECCION
FINANCIERA FINANCIERA

ARTICULO 3°

21.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar el siguiente
inciso primero nuevo, pasando el actual
a ser segundo y asi sucesivamente:

“Articulo 3°.- Del Ejercicio de la
cobertura financiera. Para contar con el
sistema de proteccion financiera
establecido en la letra e), del articulo 2°,
las prestaciones deben ser otorgadas
en la Red de Prestadores que
correspondan en conformidad a esta
ley.”.

Articulo 3°.- Del Ejercicio de Ila
cobertura financiera. Para contar con
el sistema de proteccion financiera
establecido en la letra e), del articulo
2°, las prestaciones deben ser
otorgadas en la Red de Prestadores
que correspondan en conformidad a
esta ley.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

Articulo 3°.- Del Ejercicio de Ila
cobertura financiera. No contaran con
el sistema de proteccion financiera
establecido en el articulo 2°, letra d),
las prestaciones no cubiertas por el
Sistema de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo o que,

estando  cubiertas, hayan sido
otorgadas fuera de la Red de
Prestadores que corresponden

conforme a esta ley.

No obstante, tratandose de una
condicion de salud que implique
urgencia vital o secuela funcional grave
y que, en consecuencia, requiera
hospitalizacion inmediata e
impostergable en un establecimiento
diferente de los contemplados en la
Red de Prestadores aprobados por el
Ministerio de Salud, el beneficiario
tendra igualmente derecho a los
tratamientos con Sistema de
Proteccién Financiera de los que
trata esta ley, hasta que el paciente se
encuentre en condiciones de ser

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso primero

22.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para sustituir la palabra “No” por la
frase “Por el contrario, no”.

b) para eliminar la frase “establecido en
el articulo 2°, letra d),”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

c) para intercalar entre las palabras
“para” y “Tratamientos”, la expresion
“Diagndsticos y".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso segundo
23.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para agregar después de la palabra
“grave” la frase: “, en los términos
sefalados en el D.S. N°369, de 1985,
del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento del Régimen de
Prestaciones de Salud y sus

modificaciones,”.

Por el contrario, no contaran con el
sistema de proteccion financiera las
prestaciones no cubiertas por el
Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo 0 que, estando cubiertas, hayan
sido otorgadas fuera de la Red de
Prestadores que corresponden
conforme a esta ley.

No obstante, tratdndose de una
condicibn de salud que implique
urgencia vital o secuela funcional grave,
en los términos sefalados en el
decreto N° 369, del Ministerio de
Salud, de 1985, que aprueba el
Reglamento del Régimen de
Prestaciones de Salud y sus
modificaciones, y que, en
consecuencia, requiera hospitalizacion
inmediata e impostergable en un
establecimiento  diferente de los
contemplados en la Red de
Prestadores aprobados por el Ministerio
de Salud, el beneficiario tendra
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

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

Articulo 10.- Toda persona tiene derecho a ser
informada, en forma oportuna y comprensible,
por parte del médico u otro profesional tratante,
acerca del estado de su salud, del posible
diagnéstico de su enfermedad, de las alternativas
de tratamiento disponibles para su recuperacion
y de los riesgos que ello pueda representar, asi
como del pronostico esperado, y del proceso
previsible del postoperatorio cuando procediere,
de acuerdo con su edad y condicion personal y
emocional.

Cuando la condicioén de la persona, a juicio de su
médico tratante, no le permita recibir la
informacién  directamente o padezca de
dificultades de entendimiento o se encuentre con
alteracion de conciencia, la informacion a que se
refiere el inciso anterior sera dada a su
representante legal, o en su defecto, a la persona
bajo cuyo cuidado se encuentre. Sin perjuicio de
lo anterior, una vez que haya recuperado la
conciencia y la capacidad de comprender, debera
ser informada en los términos indicados en el
inciso precedente.

Tratandose de  atenciones

médicas de

trasladado a alguno de los prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud.

En esta circunstancia, los costos de los
tratamientos cubiertos por esta ley y
gque sean proporcionados por el
prestador de urgencia, le seran
rembolsados por el Fondo Nacional de
Salud, con cargo al Fondo de
Tratamientos de Alto Costo.

Sin perjuicio de lo anterior, el médico
tratante en el establecimiento sera quien
determine el momento a partir del cual,
para los efectos de este articulo, el
paciente se encuentra en condiciones de
ser trasladado, caso en el cual se
aplicaran las reglas siguientes:

a) Si la persona facultada para ello
conforme a la ley N°20.584, no obstante
la determinacién del médico, opta por la
mantencion en el establecimiento, los
copagos que se devenguen a partir de
ese momento no Se encontraran
cubiertos por este Sistema.

b) para sustituir la expresién “los
tratamientos con Sistema de Proteccion
Financiera de los que trata esta ley”, por
la oracion “las prestaciones incluidas en
el Sistema de Proteccion Financiera de
que trata esta ley”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso cuarto
Letra a)

24.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para reemplazar la palabra “a”, la
primera vez que aparece, por la frase “al
articulo 10 de”.

b) para intercalar entre la palabra
“devenguen” y la preposicion “a” la
siguiente frase: “de acuerdo a su
sistema previsional de salud,”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

igualmente derecho a las prestaciones
incluidas en el Sistema de
Proteccién Financiera de que trata
esta ley, hasta que el paciente se
encuentre en condiciones de ser
trasladado a alguno de los prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud.

En esta circunstancia, los costos de los
tratamientos cubiertos por esta ley y
que sean proporcionados por el
prestador de urgencia, le seran
rembolsados por el Fondo Nacional de
Salud, con cargo al Fondo de
Tratamientos de Alto Costo.

Sin perjuicio de lo anterior, el médico
tratante en el establecimiento sera quien
determine el momento a partir del cual,
para los efectos de este articulo, el
paciente se encuentra en condiciones de
ser trasladado, caso en el cual se
aplicaran las reglas siguientes:

a) Si la persona facultada para ello
conforme al articulo 10 de la ley
N° 20.584, no obstante la determinacion
del médico, opta por la mantencién en el
establecimiento, los copagos que se
devenguen de acuerdo a su sistema
previsional de salud a partir de ese
momento no se encontraran cubiertos
por este Sistema.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

emergencia o urgencia, es decir, de aquellas en
que la falta de intervencion inmediata e
impostergable implique un riesgo vital o secuela
funcional grave para la persona y ella no esté en
condiciones de recibir 'y comprender la
informacién, ésta sera proporcionada a su
representante o a la persona a cuyo cuidado se
encuentre, velando porque se limite a la situacion
descrita. Sin perjuicio de lo anterior, la persona
debera ser informada, de acuerdo con lo indicado
en los incisos precedentes, cuando a juicio del
médico tratante las condiciones en que se
encuentre lo permitan, siempre que ello no ponga
en riesgo su vida. La imposibilidad de entregar la
informacién no podrd, en ningun caso, dilatar o
posponer la atencién de salud de emergencia o
urgencia.

Los prestadores deberan adoptar las medidas
necesarias para asegurar la adecuada
confidencialidad durante la entrega de esta
informacién, asi como la existencia de lugares
apropiados para ello.

b) Si la persona facultada para ello
conforme a la ley N°20.584, en el mismo
caso, opta por el traslado a un
establecimiento que no forma parte de la
red de prestadores aprobados por el
Ministerio de Salud, se aplicarda lo
dispuesto en la letra precedente.

c) Si la persona facultada para ello
conforme a la ley N°20.584, opta por el
traslado a un establecimiento de la red de
prestadores aprobados por el Ministerio
de Salud, se reiniciara a partir de ese
momento la proteccion financiera de la
gue trata esta ley.

Si con posterioridad a las situaciones
descritas en las letras a) y b) del inciso
precedente, el paciente decide ingresar
a la red de prestadores aprobados por
el Ministerio de Salud, se iniciard o
reiniciara el computo para la proteccion
financiera de esta ley.

25.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para intercalar entre la palabra
“devenguen” y la frase “a partir”, la frase
“de acuerdo a su sistema previsional de
salud”.
(Inadmisible)

Letra b)

26.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar en la letra
b) la palabra “a”, la primera vez que
aparece, por la frase “al articulo 10 de”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Letra c)

27.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para reemplazar la palabra “a’, la
primera vez que aparece, por la frase “al
articulo 10 de”.

b) para sustituir la frase “se reiniciara a
partir de ese momento” por la siguiente
palabra: “continuara”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso sexto

b) Si la persona facultada para ello
conforme al articulo 10 de la ley

N° 20.584, en el mismo caso, opta por el
traslado a un establecimiento que no
forma parte de la red de prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud, se
aplicara lo dispuesto en la letra
precedente.

c) Si la persona facultada para ello
conforme al articulo 10 de la ley
N° 20.584, opta por el traslado a un
establecimiento de la red de prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud,
continuara la proteccion financiera de la
que trata esta ley.

Si con posterioridad a las situaciones
descritas en las letras a) y b) del inciso
precedente, el paciente decide ingresar
a la red de prestadores aprobados por
el Ministerio de Salud, se iniciard o
reiniciara el computo para la proteccion
financiera de esta ley.
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TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTO DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBADO POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
Los establecimientos que reciban Los establecimientos que reciban
personas que se hallen en la situacion |28.- De S.E. la Presidenta de la|personas que se hallen en la situacion

descrita en el inciso segundo deberan
informarlo a la Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales dentro de las
veinticuatro horas siguientes,
sefialando la identidad de las mismas.
Dicha informacion debera registrarse a
través del sitio electrénico habilitada por
la referida Intendencia para estos
efectos y estarda inmediatamente
disponible para su consulta por las
Instituciones Previsionales de Salud, el
Fondo Nacional de Salud y el Ministerio
de Salud.

Con todo, para los efectos de este
articulo, los beneficiarios del Sistema
que hayan requerido atencién cerrada
de conformidad con las disposiciones
contenidas en la ley N° 19.966, que
establece un régimen de garantias en
salud, para acceder a las garantias
explicitas alli  consagradas, se
entenderd que dicha atencién ha sido
otorgada por la Red de Prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud,
mientras dure su hospitalizacion.

En caso de discrepancia acerca de la
calificacibn de una situacién como de

Republica:

a) para intercalar en la primera oracion,
entre las palabras “previsionales” y
“dentro”, la frase siguiente: “y al Fondo
Nacional de Salud”.

b) para intercalar entre las frases ‘“el
Fondo Nacional de Salud” y ‘y el
Ministerio de Salud.”, la siguiente frase:
“ las instituciones de salud previsional
de las Fuerzas Armadas y las de Orden
y Seguridad”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso octavo

29.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la expresiéon
“los tratamientos” por “las prestaciones”.

descrita en el inciso segundo deberan
informarlo a la Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales y al Fondo
Nacional de Salud dentro de las
veinticuatro horas siguientes,
sefialando la identidad de las mismas.
Dicha informacion debera registrarse a
través del sitio electronico habilitado por
la referida Intendencia para estos
efectos y estarA inmediatamente
disponible para su consulta por las
Instituciones Previsionales de Salud, el
Fondo Nacional de Salud, Ilas
instituciones de salud previsional de
las Fuerzas Armadas y las de Orden
y Seguridad Publica y el Ministerio de
Salud.

Con todo, para los efectos de este
articulo, los beneficiarios del Sistema
que hayan requerido atencién cerrada
de conformidad con las disposiciones
contenidas en la ley N° 19.966, que
establece un régimen de garantias en
salud, para acceder a las garantias
explicitas  alli  consagradas, se
entenderd que dicha atencion ha sido
otorgada por la Red de Prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud,
mientras dure su hospitalizacion.

En caso de discrepancia acerca de la
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

urgencia vital o secuela funcional grave,
el Fondo Nacional de Salud por si 0 a
través de la red de prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud
para el otorgamiento de los
tratamientos de alto costo con sistema
de proteccion financiera, asi como el
paciente 0 su representante, podran
requerir que resuelva la
Superintendencia de Salud, a través de
la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales.

Los mecanismos de reembolso a los
prestadores a que haya lugar en virtud
del presente articulo seran definidos
mediante un reglamento.

La Superintendencia de Salud, a través
de la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales, sera la  entidad
encargada de resolver las controversias
gue surjan con ocasion de la aplicacion
de este articulo.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

30.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuéan, para sustituir la frase “podran
requerir” por: “éste Ultimo podra
requerir”.
(Retirada)

31.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para agregar la siguiente
expresion luego del punto aparte,
elimindndose éste Ultimo: “dentro de un
plazo de 48 horas, subsistiendo la
posibilidad del paciente o su
representante de impugnar la decision
de la Superintendencia de Salud”.
(Retirada)

calificacion de una situacibn como de
urgencia vital o secuela funcional grave,
el Fondo Nacional de Salud, por si 0 a
través de la red de prestadores
aprobados por el Ministerio de Salud
para el otorgamiento de las
prestaciones de alto costo con sistema
de proteccion financiera, podra requerir
que resuelva la Superintendencia de
Salud, a través de la Intendencia de
Fondos y Seguros Previsionales.
Igual accién se confiere al paciente o
su representante.

Los mecanismos de reembolso a los
prestadores a que haya lugar en virtud
del presente articulo serdn definidos
mediante un reglamento.

La Superintendencia de Salud, a través
de la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales, sera la entidad
encargada de resolver las controversias
que surjan con ocasion de la aplicacion
de este articulo.

Ley N° 19.966, que establece un Régimen de
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Articulo 10.- Un reglamento del Ministerio de
Salud, suscrito ademas por el Ministro de
Hacienda, fijaré las normas para la adecuada
aplicacion de Io dispuesto en este Parrafo,
debiendo establecer, entre otras cosas, los
supuestos de hecho que configuran un evento, el
momento de inicio y término del mismo, las
circunstancias en que una atencion o un conjunto
de atenciones sera considerada de urgencia vital
0 generadora de una secuela funcional grave, la
informacién que debera registrarse como minimo
y los procedimientos que deberan cumplir los
beneficiarios, los prestadores y el Fondo
Nacional de Salud y las Instituciones de Salud
Previsional.

supuestos de hecho que configuran
un evento; el momento de su inicio y
término; las circunstancias en que
una atencién o conjunto de estas
seran consideradas de urgencia vital
o generadora de una secuela
funcional grave, la informacién que
debera registrarse como minimo y
los procedimientos que deberan
cumplir los beneficiarios, los
prestadores, las Instituciones
Previsionales de Salud y el Fondo
Nacional de Salud, seran Ilas
contenidas en el reglamento al que
hace referencia el articulo 10 de la
ley N° 19.966.

TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTO DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBADO POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
Garantias en Salud Articulo 4°.- Remisién. Las normas ARTICULO 4° Articulo 4°.- Remision. Las normas
para la adecuada aplicacion de lo para la adecuada aplicacion de lo
dispuesto en este Titulo, que [32.- De S.E. la Presidenta de la|dispuesto en este Titulo, seran
establecen, entre otros, los | Republica, para sustituirlo por el|contenidas en el reglamento al que

siguiente:

“Articulo 4°.- Remision. Las normas para
la adecuada aplicacién de lo dispuesto
en este Titulo, serdn contenidas en el
reglamento al que hace referencia el
articulo 10 de la ley N° 19.966.".
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

hace referencia el articulo 10 de la ley
N° 19.966.

TITULO IlI
DE LA DETERMINACION DE
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO
CON SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA

TiTULO 1l
DE LA DETERMINACION DE
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO
CON SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA

Articulo 5°.- Del decreto que
determina los Tratamientos de Alto
Costo con sistema de proteccion
financiera. Los tratamientos de alto

COMISION DE SALUD
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ARTICULO 5°
Inciso primero

33.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

Articulo 5°.- Del decreto que determina
los diagnésticos y tratamientos de alto
costo con sistema de proteccion
financiera. Los tratamientos de alto
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

costo para condiciones especificas

de salud con sistema de proteccion
financiera seran determinados a

través de un decreto supremo del
Ministerio de Salud, suscrito también
por el Ministro de Hacienda, de
conformidad al procedimiento
establecido en esta ley y en el
reglamento.

a) para intercalar entre las palabras “los”
y ‘“tratamientos”, la siguiente frase:
“diagndsticos y".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para intercalar
“financiera”, la segunda vez que
aparece, y la frase “seran
determinados”, la siguiente expresién: “,
tales como enfermedades oncoldgicas,
inmunolégicas y raras 0 poco
frecuentes,”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

entre la palabra

34.- De la Honorable Senadora sefiora
Van Rysselberghe, para sustituir la frase
“Los tratamientos de alto costo para
condiciones especificas de salud con
sistema de proteccién financiera” por la
siguiente: “Los tratamientos de alto
costo para condiciones especificas de
salud con sistema de proteccion
financiera podran ser nacionales o
internacionales y”.

(Inadmisible)

35.- Del Honorable Senador sefior
Ossandoén, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 5°- Del
determina
Costo

mecanismo que
los Tratamientos de Alto
susceptibles de protecciéon

costo para condiciones especificas de
salud con sistema de proteccion
financiera, tales como enfermedades
oncolégicas, inmunoldgicas y raras o
poco frecuentes, seran determinados a
través de un decreto del Ministerio de
Salud, suscrito también por el Ministro
de Hacienda, de conformidad al
procedimiento establecido en esta ley y
en el reglamento.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

financiera. Los tratamientos de alto
costo para condiciones especificas de
salud con sistema de proteccion
financiera seran estudiados a través de
un mecanismo de analisis al cual se
deberan someter los requirentes. Dicho
mecanismo debera contemplar, entre
otros factores, el analisis de la situacion
socioecondémica del paciente o su
familia si corresponde, las necesidades
de diagnosis y tratamiento y, en
general, cualquier antecedente
relevante para determinar el nivel de
proteccibn a la que estara sujeta la
persona. El otorgamiento de proteccion
financiera, en razén de este andlisis,
podrd ser parcial o total, y las
condiciones, factores y parametros
serdn determinados a través de un
decreto supremo del Ministerio de
Salud, suscrito también por el Ministro
de Hacienda, de conformidad al
procedimiento establecido en esta ley y
en el reglamento.”.

(Inadmisible)

S6lo podran incorporarse a este Inciso segundo So6lo podran incorporarse a este
decreto los tratamientos de alto decreto los diagnésticos y
costo que cumplan con las siguientes |36.- De S.E. la Presidenta de Ila|tratamientos de alto costo que cumplan
condiciones copulativas: Republica, para intercalar en su inciso | con las  siguientes  condiciones
segundo entre las palabras “los” y|copulativas:
“tratamientos”, la frase “diagndsticos y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)
COMISION DE SALUD 19/05/2015

09:05



19

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

a) Que el costo de los tratamientos sea
igual o superior al determinado en el
umbral de que trata el articulo 6°.

b) Que los tratamientos hayan sido
objeto de una favorable evaluacién
cientifica de la evidencia, conforme
al articulo 7°.

37.- Del Honorable Senador seiior
Ossanddén, para reemplazar la
expresion “Sélo podran incorporarse a
este decreto los tratamientos de alto
costo que cumplan con” por la frase
que diga “Solo podra ser otorgada la
proteccion financiera a aquellos casos
en que se cumplan”.

(Retirada)

Letra a)

38.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre las
palabras “los” y “tratamientos” la frase
“diagnésticos 0”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

39.- Del Honorable Senador sefior
Ossandén, para agregar, a continuacion
del punto aparte, que pasa a ser
seguido, la siguiente expresion: “El
calculo de dicho costo comprenderéa el
total de gastos médicos asociados a la
enfermedad o condicion de salud del
paciente o de los pacientes de un
mismo grupo familiar.”.

(Inadmisible)

Letra b)

40.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre las
palabras “los” y “tratamientos” la frase
“diagndsticos y".

a) Que el costo de los diagnésticos o
tratamientos sea igual o superior al
determinado en el umbral de que trata
el articulo 6°.

b) Que los diagnésticos y tratamientos
hayan sido objeto de una favorable
evaluacién cientifica de la evidencia,
conforme al articulo 7°.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

¢) Que los tratamientos hayan sido
recomendados de acuerdo a lo dispuesto
en el articulo 8°.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

41.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores
Chahuan y Ossandén, para sustituirla
por la siguiente:

“b) Que los tratamientos que hayan sido
objeto de una evidencia cientifica de la
evidencia favorable o de la evidencia
consensuada, cuando no se disponga
de la primera, conforme al articulo 7°”.
(Rechazada 3 x 2)

42.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para sustituirla por la siguiente:

“b) Los tratamientos hayan sido objeto
de una evaluacion cientifica de la
evidencia favorable o de acuerdos
suscritos por Chile ante la OMS
respecto a la evaluacion de la evidencia
cientifica, cuando no se disponga de la
primera conforme al articulo 7.”

(Retirada)

Letra c)
43.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre las

palabras “los” y “tratamientos” la frase
“diagnosticos y los”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

c) Que los diagnésticos y tratamientos
hayan sido recomendados de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 8°.
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conforme a lo sefialado en el articulo
9°,

TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTQ DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBA[)O POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
Letra d)
d Que se haya decidido Ila |44.- De S.E. la Presidenta de la
incorporacibn de los tratamientos, | Republica, para intercalar entre las|d) Que se haya decidido Ila

palabras “los” y “tratamientos” la frase
“diagndsticos y".
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

45.- Del Honorable Senador sefior
Ossand6n, para incorporar un inciso
final del siguiente tenor:

“De no cumplirse con el requisito de la
letra d) anterior, el paciente podra
solicitar que sea estudiada la
enfermedad, diagnosticos y
tratamientos, para los efectos de su
incorporacion, de acuerdo a la forma
sefialada en los articulos 7° vy
siguientes.”.

(Inadmisible)

incorporacion de los diagnésticos y
tratamientos, conforme a lo sefialado
en el articulo 9°.

Articulo 6°.- De la determinacién del
umbral. Los Ministerios de Salud y de
Hacienda, cada tres afios mediante

ARTICULO 6°
Inciso primero

46.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para intercalar entre las palabras “un”
y “tratamiento”, la frase “diagnéstico o
un”.

Articulo 6°.- De la determinacién del
umbral. Los Ministerios de Salud y de
Hacienda, cada tres afios mediante

decreto supremo, fijaran el umbral | (Aprobada, unanimidad 3 x 0) decreto supremo, fijaran el umbral
nacional de costo anual para nacional de costo anual para
COMISION DE SALUD 19/05/2015
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

determinar si un tratamiento es de
alto costo, considerando factores

tales como los ingresos anuales de
los beneficiarios y su capacidad de
pago, después de considerados los

gastos basicos de subsistencia,
conforme al reglamento.

b) para sustituir la palabra
“considerando” por la frase: “tomando
en cuenta”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

46 a.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar en su inciso
primero, la frase “factores tales como
los ingresos anuales de los beneficiarios
y su capacidad de pago, después de
considerados los gastos basicos de
subsistencia”, por la siguiente: “el
cuarenta por ciento de los ingresos
familiares anuales promedio una vez
cubiertos los gastos basicos de
subsistencia”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

47.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan y Ossanddn, y 48.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, para sustituir su texto por
el siguiente:

“Los Ministerios de Salud y Hacienda,
cada tres afios y mediante decreto
supremo, fijardn el umbral nacional de
costo anual para determinar si un
tratamiento es de alto costo, tomando
en cuenta factores tales como los
ingresos anuales de los potenciales
beneficiarios, su capacidad de pago

determinar si un diagnéstico o un
tratamiento es de alto costo, tomando
en cuenta el cuarenta por ciento de
los ingresos familiares anuales
promedio una vez cubiertos los
gastos basicos de subsistencia,
conforme al reglamento.
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TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

después de considerados los gastos
bésicos de subsistencia, el marco de los
recursos anuales disponibles para el
financiamiento del sistema de
proteccion financiera para tratamientos
de alto costo que crea la presente ley y
su sostenibilidad financiera, conforme al
reglamento.”

(Inadmisibles)

49.- Del Honorable Senador sefior
Ossanddn, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 6°.- De la determinacion del
umbral. Los Ministerios de Salud y
Hacienda, cada tres afios y mediante
decreto supremo, fijaran el umbral
nacional de costo anual para determinar
si un tratamiento es de alto costo. Dicho
umbral correspondera al Costo de
Tratamiento de Persona por Afo, el que
debera ser superior a la disposicién a
pagar por el seguro publico para los
tratamientos incluidos en las canastas
de prestaciones de las Garantias
Explicitas de Salud (GES).".
(Inadmisible)

50.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazar la frase “tres
afos” por “un afno”.

(Inadmisible)
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Los antecedentes tenidos a la vista y
los fundamentos para determinar el
umbral seran publicos y formaran parte
del decreto referido en el inciso
primero.

51.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para incorporar entre las
palabras “como” y *“los” la siguiente
frase “los criterios de la Organizacion
Mundial de la Salud al respecto,”.
(Inadmisible)

Los antecedentes tenidos a la vista y
los fundamentos para determinar el
umbral seran publicos y formaran parte
del decreto referido en el inciso
primero.

Articulo 7°.- Del proceso de
evaluacion cientifica de la evidencia.
El proceso destinado a determinar
los tratamientos de alto costo con
Sistema de Proteccién Financiera y
sSu respectiva revisién se iniciara de
oficio por el Ministerio de Salud, que,
a través de la Subsecretaria de Salud
Publica, realizara una evaluacion
basada en la evidencia cientifica
disponible, para el tratamiento de
una condicién especifica de salud.

ARTICULO 7°

52.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores
Chahuan y Ossanddn, y 53.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, para sustituirlo por el
siguiente:

“Articulo 7°. Del proceso de evaluacion
cientifica y econdémica de la evidencia.-
El proceso destinado a determinar los
tratamientos de alto costo con sistema
de proteccion financiera y su respectiva
revisién, se iniciard de oficio por el
Ministerio de Salud, el cual, a través de
la Subsecretaria de Salud Publica,
realizara una evaluacion basada en la
evidencia cientifica y econlmica
disponible, para el tratamiento de una

Articulo 7°.- Del proceso de evaluacion
cientifica de la evidencia. El proceso
destinado a determinar los
diagnésticos y tratamientos de alto
costo con Sistema de Proteccion
Financiera y su respectiva revision se
iniciard de oficio por el Ministerio de
Salud, que, a travées de Ila
Subsecretaria de Salud Publica,
realizara una evaluacion cientifica
basada en la evidencia disponible, para
el diagnéstico o tratamiento de una
condicién especifica de salud.
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Sdlo podran ser objeto de evaluacion
aquellos tratamientos que cumplan
con la condicién establecida en la
letra a) del articulo 5°.

La Subsecretaria de Salud Publica
podra encargar en todo o parte, los
estudios hecesarios para la
evaluacion senalada en el inciso
precedente a otras instituciones
publicas o privadas, considerando la
especialidad del estudio por abordar.

condicion especifica de salud.

Serdn objeto de evaluacién todos
aquellos tratamientos que cumplan con
la condicion establecida en la letra a)
del articulo 5° de esta ley, segun un
cronograma establecido por el Ministerio
de Salud en conjunto con el Ministerio
de Hacienda, el cual debera priorizar la
evaluacion de aquellos tratamientos de
alto costo con mayor impacto financiero
esperado en los ingresos anuales de los
potenciales beneficiarios.

La Subsecretaria de Salud Publica
deberd encargar los estudios necesarios
para la evaluacion sefialada en el inciso
precedente, a otras instituciones
publicas o privadas, considerando la
especialidad del estudio a abordar. Para
estos efectos, la Subsecretaria de Salud
Plblica, mediante resolucién publicada

Al inicio del proceso de evaluacion,
la Subsecretaria de Salud Publica
tomara especialmente en cuenta las
opiniones y recomendaciones de
diagnésticos o tratamientos a
evaluar, que hagan sus comisiones
técnicas asesoras y las agrupaciones
de pacientes inscritas de acuerdo a
lo dispuesto en el articulo 30 de esta

ley.

Con todo, sélo podran ser objeto de
evaluacion aquellos diagnésticos vy
tratamientos que cumplan con la
condicién establecida en la letra a) del
articulo 5°. Cuando razonablemente
no sea posible establecer en esta
instancia el valor estimado de un
diagnéstico o de un tratamiento, la
Subsecretaria de Salud Publica podra
igualmente por resoluciéon fundada,
autorizar el inicio del proceso de
evaluacion.

La Subsecretaria de Salud Publica
podrd encargar en todo o parte,
respetando la ley N° 19.886, los
estudios necesarios para la evaluacion
sefialada en el inciso precedente a otras
instituciones  publicas o privadas,
considerando la especialidad del estudio
por abordar.
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La evaluacibn del respectivo
tratamiento debera comprender, a lo
menos, la eficacia y efectividad
relativas; la seguridad, la evaluacién
econémica, la implementacién, la
evaluacion de las condiciones de
pago a través del mecanismo de
riesgo compartido, el impacto
presupuestario, los efectos en las
redes asistenciales, las alternativas
disponibles si existieren, precio
maximo industrial, las repercusiones
éticas, juridicas y sociales y el
alcance y plazo de revisién de la
evaluacion, todo conforme a Ila
norma técnica que al efecto dicte la
Subsecretaria de Salud Publica.

en extracto en el Diario Oficial y en otro
medio impreso o electrénico de amplio
acceso nacional e internacional,
convocarda a una licitacion para
oferentes nacionales e internacionales.

La evaluacién del respectivo tratamiento
deber4d comprender, a lo menos la
eficacia y efectividad relativas, la
seguridad, la evaluacién econémica, su
demanda potencial, su costo esperado
individual promedio pertinente, la
implementacién, la evaluaciéon de las
condiciones de pago a través de
mecanismo de riesgo compartido, el
impacto presupuestario, el impacto
financiero esperado en los ingresos
anuales de los potenciales beneficiarios,
los efectos en las redes asistenciales,
las alternativas disponibles si existieren,
precio maximo industrial, las
repercusiones  éticas, juridicas vy
sociales y el alcance y plazo de revision
de la evaluacion, todo conforme a la
norma técnica que al efecto dicte la
Subsecretaria de Salud Publica.

Entre los antecedentes que las
entidades a cargo de los estudios
podran considerar para la formulaciéon
de su evaluacion, se podran incluir
ofertas formales de precio de los
potenciales  proveedores de los
productos  sanitarios en  estudio,

La evaluacién del respectivo
diagnéstico o tratamiento debera
comprender, a lo menos, la eficacia y
efectividad relativas; la seguridad, la
evaluacion economica, la
implementacién, la evaluacién de las
condiciones de pago a través del
mecanismo de riesgo compartido, el
impacto presupuestario, los efectos en
las redes asistenciales, las alternativas
disponibles si existieren, precio maximo
industrial, las repercusiones éticas,
juridicas y sociales y el alcance y plazo
de revision de la evaluaciéon, todo
conforme a la norma técnica que al
efecto dicte la Subsecretaria de Salud
Publica.
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Decreto con fuerza de ley N° 3, del Ministerio de
Economia, de 2006, que fija texto refundido,
coordinado y sistematizado de la ley de
propiedad industrial.

Articulo 91.- No procedera la proteccion de este
Parrafo, cuando:

a) El titular de los datos de prueba referidos en el
articulo 89, haya incurrido en conductas o
practicas declaradas contrarias a la libre
competencia en relacion directa con la utilizacién
0 explotacion de esa informacion, segun decision
firme o ejecutoriada del Tribunal de Defensa de
la Libre Competencia.

b) Por razones de salud publica, seguridad
nacional, uso publico no comercial, emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia declaradas por la autoridad competente,
se justifique poner término a la proteccion
referida en el articulo 89.

c) El producto farmacéutico o quimico-agricola
Sea objeto de una licencia obligatoria, conforme a
lo establecido en esta ley.

d) El producto farmacéutico o quimico-agricola
no se haya comercializado en el territorio
nacional al cabo de doce meses, contados desde
el registro o autorizacion sanitaria realizado en
Chile.

e) La solicitud de registro o autorizacion sanitaria
del producto farmacéutico o quimico agricola que
Sea presentada en Chile con posterioridad a doce
meses de obtenido el primer registro o
autorizacion sanitaria en el extranjero.

En el caso de existir informacién con
caracter de no divulgada, necesaria
para la realizacién de la evaluacion,
se entendera que concurre lo
dispuesto en la letra b) del articulo
91 de la ley N° 19.039 de propiedad
industrial, cuyo texto refundido,
coordinado vy sistematizado fue
fijado por el decreto con fuerza de
ley N° 3, de 2006, del Ministerio de
Economia, Fomento y
Reconstruccion.

Para considerar las repercusiones en
las redes asistenciales del
tratamiento en estudio, la evaluacion
debera tener en cuenta un informe
elaborado para esos efectos por la

informacion que podra ser mantenida en
caracter de confidencial, a solicitud del
proveedor. Esta presentacion no sera
vinculante para el Estado, ni para la
decision de compra, la que se realizara
conforme a lo establecido en la ley
N°19.886 y las disposiciones contenidas
en el Titulo VIII de esta ley. Con todo, el
precio informado, debera ser respetado
por el proveedor en caso de presentarse
al proceso de compra respectivo, no
pudiendo ser superior a éste. En este
caso, pasara a ser publica la
presentacién efectuada en la instancia
de la que trata este articulo.

En el caso de existir informacion con
caracter de no divulgada necesaria para
la realizacion de la evaluacién, se
entendera que concurre lo dispuesto en
la letra b), del articulo 91, del decreto
con fuerza de ley N° 3, de 2006, del
Ministerio de Economia.

Para los efectos de considerar las
repercusiones en las redes asistenciales
del tratamiento en estudio, la evaluaciéon
debera considerar un informe elaborado
para esos efectos por la Subsecretaria
de Redes Asistenciales.

En el caso de existir informacion con
caracter de no divulgada, necesaria
para la realizacién de la evaluacion, se
entendera que concurre lo dispuesto en
la letra b) del articulo 91 de la ley N°
19.039 de propiedad industrial, cuyo
texto refundido, coordinado y
sistematizado fue fijado por el decreto
con fuerza de ley N° 3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion.

Para considerar las repercusiones en
las redes asistenciales del diagnéstico
o tratamiento en estudio, la evaluacion
deberd tener en cuenta un informe
elaborado para esos efectos por la
Subsecretaria de Redes Asistenciales.
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Subsecretaria de Redes

Asistenciales.

La evaluacidn considerara que las
garantias de las que trata esta ley
seran las mismas para todos sus
beneficiarios, pero sobre la base de

esta evaluacion podran ser
diferentes para una misma
prestacién, conforme a criterios

generales de caracter de efectividad
terapéutica, tales como enfermedad,
sexo, grupo de edad u otras
variables objetivas que sean
pertinentes.

La evaluacién concluirdA con un
informe que sera publico, pero no
recurrible. La publicacién debera
efectuarse en el sitio electrénico del
Ministerio de Salud, a lo menos
quince dias antes del inicio del
proceso de recomendacion.

Las instituciones relacionadas con el
area de la salud deberan
proporcionar la informaciéon que les
sea requerida por la Subsecretaria
de Salud Publica, para los efectos de
realizar la evaluacion cientifica de la

La evaluacion considerara que las
garantias de las que trata esta ley seran
las mismas para todos sus beneficiarios,
pero sobre la base de esta evaluacion,
podran ser diferentes para una misma
prestacion, conforme a  criterios
generales de caracter de efectividad
terapéutica, tales como enfermedad,
sexo, grupo de edad u otras variables
objetivas que sean pertinentes.

La publicacion de los informes que
emanen de esta etapa debera
efectuarse en la pagina web del
Ministerio de Salud, a lo menos 15 dias
antes del inicio del proceso de
recomendacioén. Dichos informes podran
ser impugnados por cualquier
interesado dentro de cinco dias habiles
administrativos ante la Subsecretaria de
Salud Publica, sin perjuicio de los
procedimientos administrativos
contemplados en otras leyes.

Las instituciones relacionadas con el
area de la salud, deberan proporcionar
la informacién que les sea requerida por
la Subsecretaria de Salud Publica, para
los efectos de realizar la evaluacion
cientifica y econOmica de la evidencia,
segun la normativa vigente.

La evaluacion considerara que las
garantias de las que trata esta ley seran
las mismas para todos sus beneficiarios,
pero sobre la base de esta evaluacién
podran ser diferentes para una misma
prestacion, conforme a criterios clinicos
generales de caracter de efectividad
terapéutica, tales como enfermedad,
edad u otras variables objetivas que
sean pertinentes.

La evaluacion concluira con un informe
gue sera publico, pero no recurrible. La
publicacion deberad efectuarse en el
sitio electrdénico del Ministerio de Salud,
a lo menos quince dias antes del inicio
del proceso de recomendacion.

Las instituciones relacionadas con el
area de la salud deberan proporcionar
la informaciéon que les sea requerida
por la Subsecretaria de Salud Publica,
para los efectos de realizar Ila
evaluacion cientifica de la evidencia.
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evidencia.

Un reglamento del Ministerio de
Salud regulara el proceso de
evaluacién cientifica de la evidencia
que deberd contemplar, entre otros,
que se desarrolle con observancia a
normas éticas y de transparencia.

Un reglamento expedido a través del
Ministerio de Salud, suscrito ademas
por el Ministerio de Hacienda, regulara
tanto el cronograma sefialado en el
presente articulo como el proceso de
evaluacion cientifica y econdmica de la
evidencia, el que debera contemplar,
entre otros, que éste se desarrolle en
observancia a normas éticas y de
transparencia.”

(Inadmisibles)

Inciso primero

54.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 7. Del proceso de evaluacion
cientifica de la evidencia y de los
acuerdos suscritos por Chile ante la
OMS respecto en cuanto a la evaluacion
de la evidencia cientifica.- El proceso
destinado a determinar los tratamientos
de alto costo con sistema de proteccion
financiera y su respectiva revision, se
iniciara de oficio por el Ministerio de
Salud, a solicitud de la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema, 0 a solicitud de una agrupaciéon
de pacientes. El Ministerio de Salud, a
través de la Subsecretaria de Salud
Publica, realizard& una evaluacion
basada en la evidencia cientifica

Un reglamento del Ministerio de Salud
regulard el proceso de evaluacion
cientifica de la evidencia que debera
contemplar, entre otros, que se
desarrolle con observancia a normas
éticas y de transparencia.
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disponible o de los acuerdos suscritos
por Chile ante la OMS cuando no se
contare con aquella, para el tratamiento
de una enfermedad o condicion
especifica de salud.”

(Inadmisible)

B5.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para intercalar entre el articulo “los” y
la palabra “tratamientos”, la frase
“diagndsticos y".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para intercalar entre la frase
“realizara una evaluacién” y la palabra
“basada”, la  siguiente palabra:
“cientifica”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

c) para eliminar después de la segunda
vez que aparece la palabra “evidencia”,
la palabra “cientifica”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

d) para intercalar entre el articulo “el” y
la palabra ‘“tratamiento”, la frase
“diagnéstico o0”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

56.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para reemplazar la
expresion “Del proceso de evaluacion
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cientifica de la evidencia” por otra frase
gue diga “Del proceso de evaluacion de
la evidencia”.

(Rechazada, unanimidad 4 x 0)

57.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para  reemplazar la
conjugacion verbal “realizarq” por la
frase “podra desarrollar o encomendar a
otra instituciéon puablica o privada”.
(Inadmisible)

58.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar un inciso
segundo nuevo, pasando el actual
inciso segundo a ser tercero y asi
sucesivamente:

“Al inicio del proceso de evaluacion, la
Subsecretaria de Salud Publica tomara
especialmente en cuenta las opiniones y
recomendaciones de diagnésticos o
tratamientos a evaluar, que hagan sus
comisiones técnicas asesoras y las
agrupaciones de pacientes inscritas de
acuerdo a lo dispuesto en el articulo 30
de esta ley.”.

(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

Inciso segundo

59.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:
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a) para reemplazar la palabra “S6lo” por
la frase “Con todo, solo”.
(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

b) para intercalar entre las palabras
“aguellos” y “tratamientos”, la frase
“diagnosticos y”.

(Aprobada, unanimidad, 3 x 0)

c) para agregar después del punto
aparte, que pasa a ser punto seguido, la
siguiente oracion:

“Cuando razonablemente no sea posible
establecer en esta instancia el valor
estimado de un diagndéstico o de un
tratamiento, la Subsecretaria de Salud
Pudblica podra igualmente por
Resolucion fundada, autorizar el inicio
del proceso de evaluacién.”.

(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

Inciso tercero

60.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para intercalar entre las
expresiones “parte,” y ‘“los”, la frase
“respetando la Ley N° 19886,".
(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

Inciso cuarto

61.- De S.E. la Presidenta de la
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Republica, para intercalar entre las
palabras “respectivo” y “tratamiento”, la
frase “diagndstico 0”.

(Aprobada, unanimidad, 3 x 0)

Inciso sexto

62.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre la
palabra “del” y “tratamiento”, la frase
“diagnéstico o0”.

(Aprobada, unanimidad, 3 x 0)

Inciso séptimo

63.- De S.E. la Presidenta de Ila
Republica:

a) para intercalar entre las palabras
“criterios” y “generales”, la palabra
“clinicos”.

(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

b) para eliminar entre las frases “como
enfermedad,” y “edad u otras”, la frase
“sexo, grupo de”.

(Aprobada, unanimidad, 4 x 0)

ARTICULO 8°

64.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuadn y Ossandén, y 65.- de la
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Articulo 8°.- Del proceso de
elaboracién de recomendacién. La
evaluacion técnica de la evidencia
sera analizada sobre la base del
valor cientifico, econémico y social
que el tratamiento importe. Este
proceso estara a cargo de la
Subsecretaria de Salud Publica, la
que deberd convocar a las
Comisiones que se creen por
resolucion del Ministerio de Salud,
en consideracion al tratamiento
especifico a recomendar. En la
conformacién de estas Comisiones,
se debera velar por los principios de
participacion social, probidad,
independencia, ética y transparencia.

Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, para sustituirlo por el
siguiente:

“Articulo 8°. Del proceso de elaboracién
de recomendacion.- La evaluacion
técnica y econOmica de la evidencia
para cada tratamiento, sera analizada
sobre la base del valor cientifico,
econobmico 'y social que cada
tratamiento importa en orden a generar
una recomendacién priorizada respecto
de los tratamientos a ser incorporados
al sistema de financiamiento para
tratamientos de alto costo. Dicho
proceso estara a cargo del Consejo
Consultivo de la Ley N° 19.966, el cual
mediante el plazo que al efecto fije el
reglamento que se menciona en el
ultimo inciso del presente articulo,
emitird una opinién fundada sobre ésta.

Articulo 8°.- Del proceso de
elaboracion de recomendacién
priorizada. La evaluacidon técnica de
la evidencia sera analizada vy
priorizada sobre la base del valor
cientifico, econémico y social que el
tratamiento importe. Este proceso
estara a cargo de la Subsecretaria de
Salud Publica, que constituira la
Comision de Recomendacion
Priorizada y que serda creada por
resolucién del Ministerio de Salud.

La Comisiéon estara conformada por
12 miembros de reconocida
idoneidad en los campos de Ila
medicina, salud publica, economia,
bioética, derecho sanitario y expertos
en farmacos, elementos de uso
médico y alimentos, quienes seran
designados por el Ministro de Salud,
previa convocatoria publica. Dentro
de esta Comision, la sociedad civil
participara a través de dos
representantes de las agrupaciones
de pacientes registradas conforme al
articulo 30, elegidos por éstas. La
Comisién sera presidida por el
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Ley N° 19.886, de bases sobre contratos
administrativos de suministro y prestacion de
servicios.

Cada Comision deliberara sobre la
base de los elementos de valor
cientifico, econémico y social sobre
la pertinencia de la inclusién de los
tratamientos en el decreto sefalado
en el articulo 5°. La recomendacion
deberda contener la propuesta de
contenido y el plazo de revisién de la
decision.

Para la formulacibn de su
recomendacion, la Comisién
deliberativa podra considerar, entre
los antecedentes, ofertas formales
de precio de los potenciales
proveedores de los productos
sanitarios en estudio, informacién
que podra ser mantenida en caracter
de confidencial, a solicitud del
proveedor. Esta presentacion no
sera vinculante para el Estado, ni
para la decision de compra, la que se
realizard conforme a lo establecido
en Jla ley N°19.886 y Ilas
disposiciones contenidas en el Titulo
VIl de esta ley. Con todo, el precio

El Consejo Consultivo deliberara sobre
la base de los elementos de valor
cientifico, econémico y social respecto
de la pertinencia de la inclusién de los
tratamientos en el decreto sefialado en
el articulo 5° de esta ley. La
recomendaciéon priorizada que efectle,
deberd ademas contener la propuesta
de contenido y plazo de revisién de la
decisiobn. Esta recomendacion se
publicard en la pagina web de los
Ministerios de Salud y Hacienda al
momento de ser entregada a éstos para
los efectos del proceso de decision
descrito en el articulo siguiente.

De lo obrado, el Consejo Consultivo
levantara un acta, que sera publica y
podrd ser impugnada por cualquier
interesado dentro de cinco dias habiles
administrativos ante el propio Consejo.

Para efectos de la elaboracién de la
recomendacion sefialada en el inciso
primero, el Consejo Consultivo podra
convocar comisiones en consideracion
al tratamiento especifico a recomendar.
En la  conformacion de estas
comisiones, se deberd velar por los
principios de participacion  social,
reconocida idoneidad en el ambito de la
recomendacion, probidad,

Subsecretario de Salud Publica.

La Comision deliberara sobre la base
de los elementos de valor cientifico,
economico y social sobre la pertinencia
de la inclusion de los tratamientos en el
decreto sefialado en el articulo 5°. La
recomendacion debera contener la
propuesta de contenido y el plazo de
revision de la decision.

Para la formulacion de
recomendacién, la Comisiébn de
Recomendaciéon Priorizada podra
considerar, entre los antecedentes,
ofertas formales de precio de los
potenciales  proveedores de los
productos sanitarios en estudio. A
solicitud del proveedor, dicha
informacion debera ser mantenida en
caracter de confidencial. Esta
presentacion no sera vinculante para el
Estado, ni para la decisiobn de compra,
la que se realizard conforme a lo
establecido en la ley

N° 19.886 y las disposiciones
contenidas en el Titulo VIII de esta ley.

Su
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informado a la comisién deliberativa
debera ser respetado por el
proveedor en caso de presentarse al
proceso de compra respectivo, nho
pudiendo ser superior a este. En este
caso, pasard a ser publica la
presentacion efectuada en Ila
instancia de la que trata este
articulo.

De Ilo obrado, cada comisiéon
levantara un acta publica que podra
ser impugnada por cualquier
interesado dentro del plazo de cinco
dias habiles administrativos ante la
misma Comisioén.

El funcionamiento y el proceso
deliberativo de las comisiones se
regulardn a través del reglamento
que dicte, al efecto, el Ministerio de
Salud.

Los integrantes de la Comisién al
momento de asumir su encargo
deberan presentar una declaracion

independencia, ética y transparencia.

Los integrantes de las comisiones
deberan, al momento de asumir su
encargo, hacer una declaraciébn de
intereses en que consten las actividades

Con todo, el precio informado a la
Comision de Recomendacion
Priorizada debera ser respetado por el
proveedor en caso de presentarse al
proceso de compra respectivo, no
pudiendo ser superior a este. En este
caso, pasard a ser publica la
presentacion efectuada en la etapa de
la que trata este articulo.

De lo obrado, la Comisién levantara un
acta publica que podra ser impugnada
por cualquier interesado dentro del

plazo de cinco dias habiles
administrativos ante la misma
Comision.

La eleccion de los integrantes, el
funcionamiento y el proceso
deliberativo de las comisiones se
regulardn a través del reglamento
que dicte, al efecto, el Ministerio de
Salud, considerando los principios
de participacion social, probidad,
independencia, ética y transparencia.

Los integrantes de la Comisién al
momento de asumir sSu encargo
deberan presentar una declaracion de

de intereses que contenga la |profesionales o econdmicas en que |intereses que contenga la
individualizaciéon de las actividades |participe y que digan relacion con las|individualizacion de las actividades
profesionales o econémicas en que | materias de que trata la presente ley. profesionales, laborales,
participe y que estén relacionadas econdémicas, gremiales o de
con las materias de que trata esta beneficencia, sean 0 no
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ley.

remuneradas, que realice o en que
participe.

También deberan hacer una
declaracion de patrimonio que
contendra:

a. Bienes inmuebles situados en el
pais o en el extranjero. Respecto de
los ubicados en Chile, deberan
indicarse las prohibiciones,
hipotecas, embargos, litigios,
usufructos, fideicomisos y demas
gravamenes que les afecten, con
mencién de las respectivas
inscripciones, sea que tengan estos
bienes en propiedad, copropiedad,
comunidad, propiedad fiduciaria o
cualquier otra forma de propiedad.
Asimismo, se deberan incluir
aquellos inmuebles sobre los cuales
ejerza otros derechos reales distintos
de la propiedad.

b. Derechos de aprovechamiento de
aguas y concesiones de que sea
titular el declarante, directamente o a
través de las comunidades,
sociedades y entidades seialadas en
la letra d. de este inciso.

c. Bienes muebles registrables, tales
como vehiculos motorizados, naves

y aeronaves indicando su
inscripcidn, si correspondiere.
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No podran ser miembros de una
comision las personas que incurran
en una o mas de las siguientes
inhabilidades:

a) Tener algun interés personal en el
asunto especifico a debatir por la
comisibh o que lo tengan su
cényuge, hijos, adoptados o
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de
afinidad, inclusive, o una persona
juridica en la que tenga, directa o
indirectamente, el diez por ciento o
mas de la participacion, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o
ejerza en ella funciones de
administracién o control.

b) Haber recibido financiamiento,

No podran ser miembros de una
comision las personas que incurran en
una o0 mas de las siguientes
inhabilidades:

a) Tener un interés personal en el
asunto especifico a debatir por la
comision o que dicho interés lo tenga su
coényuge, hijos, adoptados o parientes
hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad,
inclusive, o una persona juridica en la
cual el interesado tenga, directa o
indirectamente, el diez por ciento o mas
de la participacion, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o
tenga en ella la administraciéon o control
de la misma.

b) Haber recibido de los titulares de
registros, permisos o autorizaciones

d. Toda clase de derechos o
acciones, de cualquier naturaleza,
que tenga el declarante en
comunidades, sociedades o
empresas, constituidas en Chile o en
el extranjero.

e. La enunciacién del pasivo,
siempre que en su conjunto
ascienda a un monto superior a cien
unidades tributarias mensuales.

No podran ser miembros de la Comision
las personas que incurran en una 0 Mas
de las siguientes inhabilidades:

a) Tener algun interés personal en el
asunto especifico a debatir por la
comision o tenerlo su cényuge o
conviviente civil, hijos o parientes
hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad,
inclusive, 0 una persona juridica en la
que tenga, directa o indirectamente, el
diez por ciento o mas de Ila
participacién, acciones o0 derechos,
cualquiera sea su tipo, o ejerza en ella
funciones de administracién o control.

b) Haber recibido financiamiento, total o
parcial, transferencias monetarias, 0
aportes de cualquier naturaleza
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total o parcial, transferencias
monetarias, o aportes de cualquier
naturaleza destinados a Vviajes,
consultorias, asesorias,
investigacion o cualquiera otra
actividad, sea para uso personal o de
su coényuge, hijos o parientes hasta
el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, inclusive, de
los titulares de registros, permisos o
autorizaciones sanitarias; de los
establecimientos del area de la
salud; o de cualquier persona natural
0 juridica que participe en la
produccion, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administracién de
productos farmacéuticos, alimentos
especiales o elementos de uso
médico. Igualmente se incluye en
esta inhabilidad la circunstancia de
haber recibido los beneficios
sefialados precedentemente, aquella
persona juridica en la cual el
interesado tenga, directa o
indirectamente, el diez por ciento o
mas de la participacién, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o
tenga en ella la administracién o
control de la misma.

c) Participar, directa o
indirectamente, en la propiedad de
registros, permisos, autorizaciones

sanitarias; o de los establecimientos del
area de la salud; o de cualquier persona
natural o juridica que participe en la
produccién, distribucién, intermediacion,

comercializacion, expendio 0]
administracion de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico,

financiamiento, total 0 parcial,
transferencias monetarias o entrega de
aportes de cualquier naturaleza
destinados a viajes, consultorias,
asesorias, investigacion o cualquiera
otra actividad, sea para uso personal o
de su cbényuge, hijos o parientes hasta
el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, inclusive. Se
incluye en esta inhabilidad la
circunstancia de haber recibido los
beneficios sefialados precedentemente,
aquella persona juridica en la cual el
interesado tenga, directa 0
indirectamente, el diez por ciento o mas
de la participacion, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o
tenga en ella la administracion o control
de la misma.

c) Participar, directa o indirectamente,
en la propiedad de registros, permisos,

destinados a viajes, consultorias,
asesorias, investigacion o cualquiera
otra actividad, sea para uso personal,
de su conyuge o conviviente civil, hijos
0 parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad
inclusive. Lo anterior también sera
aplicable a los titulares de registros,
permisos 0 autorizaciones sanitarias; a
los establecimientos del &area de la
salud; o de cualquier persona natural o
juridica que participe en la produccion,

distribucion, intermediacion,
comercializacion, expendio o
administracién de productos

farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico. Igualmente
se incluye en esta inhabilidad Ila
circunstancia de haber recibido los
beneficios sefialados precedentemente,
aquella persona juridica en la cual el
interesado tenga, directa 0
indirectamente, el diez por ciento o0 mas
de la participacion, acciones o0
derechos, cualquiera sea su tipo, o
tenga en ella la administracion o control
de la misma.

c) Patrticipar, directa o indirectamente,
en la propiedad de registros, permisos,
autorizaciones  sanitarias, patentes
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sanitarias, patentes industriales o
cualquiera clase de propiedad
industrial o intelectual de productos
farmacéuticos, alimentos especiales
o elementos de uso médico; en la
propiedad de establecimientos del
area de la salud; o en la propiedad
de cualquier persona natural o
juridica que participe en la
produccién, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administracion de
productos farmacéuticos, alimentos
especiales o elementos de uso
médico. Se incluye en esta
inhabilidad cualquier otro tipo de
participaciobn no propietaria que
genere beneficios econémicos al
interesado o0 a las personas
naturales o juridicas indicadas en la
letra precedente.

Las inhabilidades sefialadas en las
letras b) y c¢) precedentes se
aplicaran a las situaciones
sefaladas, ocurridas dentro de los
veinticuatro meses anteriores al
nombramiento del interesado como
miembro de la comision. Del mismo
modo, los miembros de una
comisién no podran incurrir en las
conductas indicadas en las letras b)
y c¢) precedentes dentro de los
veinticuatro meses siguientes al

autorizaciones  sanitarias, patentes
industriales o cualquiera clase de
propiedad industrial o intelectual de
productos farmacéuticos, alimentos
especiales o elementos de uso médico;
en la propiedad de establecimientos del
area de la salud; o en la propiedad de
cualquier persona natural o juridica que
participe en la produccion, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administracion de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico. Se incluye en
esta inhabilidad cualquier otro tipo de
participacion no propietaria que genere
beneficios econdmicos al interesado o a
las personas naturales o juridicas
indicadas en la letra precedente.

Las inhabilidades sefialadas en las
letras b) y c) precedentes se aplicaran a
las situaciones sefaladas, ocurridas

dentro de los veinticuatro meses
anteriores al nombramiento del
interesado como miembro de la

comision. Del mismo modo, los
miembros de una comisién no podran
incurrir en las conductas indicadas en
las letras b) y c) precedentes dentro de
los veinticuatro meses siguientes al
término del trabajo de la comision

industriales o0 cualquiera clase de
propiedad industrial o intelectual de
productos farmacéuticos, alimentos
especiales o elementos de uso médico;
en la propiedad de establecimientos del
area de la salud; o en la propiedad de
cualquier persona natural o juridica que
participe en la produccion, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administraciéon de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico. Se incluye
en esta inhabilidad cualquier otro tipo
de participacibn no propietaria que
genere beneficios econdmicos al
interesado o a las personas naturales o
juridicas indicadas en la letra
precedente.

Las inhabilidades sefaladas en las
letras b) y ¢) precedentes se aplicaran a
las situaciones sefaladas, ocurridas

dentro de los veinticuatro meses
anteriores  al nombramiento  del
interesado como miembro de la

comision. Del mismo modo, los
miembros de una comisién no podran
incurrir en las conductas indicadas en
las letras b) y ¢) precedentes dentro de
los veinticuatro meses siguientes al
término del trabajo de la comisién
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término del trabajo de la comisién |respectiva. respectiva.
respectiva.
No obstante lo anterior, podran ser |La infraccibn a las normas sobre|Si a alguno de los representantes de

Ley N° 19.880, que establece bases de los
procedimientos administrativos que rigen los
actos de los organos de la Administracion del
Estado.

CAPITULO IV. Revision de los actos
administrativos.

invitadas, s6lo con derecho a voz,
agrupaciones de pacientes que
tengan algun interés comprometido
en el asunto sobre el que Ila
Comisién delibere, previa
declaracién y especificacion de éste,
requisito sin el cual no podran ser
oidas.

Las recusaciones en contra de los
integrantes de la Comision deberan
ser presentadas dentro del plazo
establecido para el recurso de
impugnaciéon a que se refiere el
inciso cuarto.

Si con posterioridad a este plazo se
conoce alguna inhabilidad de algun
miembro de la comision, se
procedera conforme a lo dispuesto
en los articulos 53 y siguientes de la
ley N°19.880 que establece bases de
los procedimientos administrativos

conflictos de intereses o inhabilidades
establecidas en los incisos precedentes
sera sancionada conforme a lo
dispuesto en el articulo 12 de esta ley,
sin perjuicio de las sanciones penales
que procedan.

No obstante lo anterior, se podra invitar,
s6lo con derecho voz, a agrupaciones
de pacientes que tengan interés en el

asunto sobre el que la Comision
delibere, previa declaracion y
especificacion del interés

comprometido, requisito sin el cual no
podré ser oida.

Las recusaciones en contra de los
comisionados a que haya lugar,
deberan ser presentadas en el mismo

plazo del recurso de impugnacién
establecido en el inciso cuarto
precedente.

Si con posterioridad a este plazo se
conoce alguna inhabilidad de algun
miembro de la Comisién, se procedera
conforme lo dispuesto en los articulos
53 y siguientes de la ley 19.880.

las agrupaciones de pacientes le
fuera aplicable las inhabilidades
antes sefaladas, las agrupaciones
podran remplazar al representante
inhabilitado. De lo contrario,
perderan la representacion.

Las recusaciones en contra de los

integrantes de la Comision deberan ser
presentadas dentro del plazo
establecido para el recurso de
impugnacion a que se refiere el inciso
quinto.

Si con posterioridad a este plazo se
conoce alguna inhabilidad de algun
miembro de la comision, se procedera
conforme a lo dispuesto en los articulos
53 y siguientes de la ley N°19.880 que
establece bases de los procedimientos
administrativos que rigen los actos de
los Organos de la Administracion del
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que rigen los actos de los Organos
de la Administracién del Estado.

La infraccién de las normas sobre
conflictos de intereses o
inhabilidades establecidas en los
incisos precedentes sera sancionada
segun lo dispuesto en el articulo 12,
sin perjuicio de las
responsabilidades penales que
correspondan.

Un reglamento dictado por el Ministerio
de Salud, que -considerara las
sugerencias del Consejo Consultivo,
regulard el proceso de elaboracion de
recomendacion. Dicho  reglamento
sefialard la forma en que el Consejo
debera recoger las opiniones de las
comisiones, las que deberd consignar
en el acta mencionada en el inciso
tercero del presente articulo.”
(Inadmisibles)

Inciso primero

66.- De S.E.
Republica,
siguiente:

la Presidenta de la
para sustituirlo por el

“Articulo 8°.- Del proceso de elaboracion
de recomendacion priorizada. La
evaluacion técnica de la evidencia sera
analizada y priorizada sobre la base del
valor cientifico, econémico y social que
el tratamiento importe. Este proceso
estara a cargo de la Subsecretaria de
Salud Pdublica, que constituira la
Comision de Recomendacion Priorizada
y que serd creada por resolucion del
Ministerio de Salud.”.

Estado.

La infraccion de las normas sobre
conflictos de intereses o inhabilidades
establecidas en los incisos precedentes
sera sancionada segun lo dispuesto en
el articulo 12, sin perjuicio de las
responsabilidades penales que
correspondan.
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(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

67.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 8°.- Del proceso de valoracion
y elaboracion de recomendacion.- La
evaluacioén técnica del proceso a que se
refiere el articulo precedente, sera
analizada sobre la base del valor
cientifico, econémico y social que el
tratamiento importa. Dicho proceso
estara a cargo de la Subsecretaria de
Salud Publica, la cual debera convocar
a las comisiones que se creen por
resolucion del Ministerio de Salud, en
consideracién al tratamiento especifico
a recomendar. Las comisiones deberan
estar integradas al menos por un
representante  de las Sociedades
Cientificas del area que se trate, un
académico representante de las
Facultades de Medicina, uno de las
Ciencias Farmacéuticas, uno del
Derecho, uno de la Economia y uno de
las Facultades de Trabajo Social de las
Universidades del Consejo de Rectores.
Dicha Subsecretaria debera convocar a
las comisiones que se creen por
resolucion del Ministerio de Salud, en
consideracién al tratamiento especifico
a recomendar. En la conformacion de
estas comisiones, se debera velar por
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los principios de participacion social,
probidad, independencia, ética 'y
transparencia. Luego del analisis, las
comisiones procederan a la valoracion
de los elementos de valor cientifico,
econdémico y social. Para esto realizaran
un llamado publico para considerar la
vision de a lo menos a un representante
de las agrupaciones de pacientes, uno
de las asociaciones gremiales, uno de
las sociedades cientificas, entre otros.
Cada comision deliberara sobre la base
de los elementos de valor cientifico,
econdmico y social respecto de la
pertinencia de la inclusion de los
tratamientos en el decreto sefialado en
el articulo 5° de esta ley. La
recomendaciéon que efectie, debera
ademas contener la propuesta de
contenido y plazo de revision de la
decision.”.

(Inadmisible)

68.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar un nuevo
inciso segundo, pasando el actual a ser
inciso tercero:

“La Comisiéon estara conformada por 12
miembros de reconocida idoneidad en
los campos de la medicina, salud
publica, economia, bioética, derecho
sanitario y expertos en farmacos,
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elementos de uso médico y alimentos,
quienes seran designados por el
Ministro de Salud, previa convocatoria
publica. Dentro de esta Comision, la
sociedad civil participara a través de dos
representantes de las agrupaciones de
pacientes registradas conforme al
articulo 30, elegidos por éstas. La
Comision sera presidida por el
Subsecretario de Salud Publica.”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

69.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para agregar el siguiente inciso
segundo nuevo, pasando el actual
inciso segundo a ser tercero y asi
sucesivamente:

“La composicién de estas comisiones
considerard la participaciéon en forma
equitativa de  representantes de
asociaciones de pacientes de
enfermedades con tratamiento de alto
costo, de aquellas registradas segun el
articulo 30; representantes de
asociaciones cientificas; académicos y
expertos del area de salud.”.

(Retirada)

Inciso segundo
70.- De S.E. la Presidenta de la

Republica, para sustituir la palabra
“Cada” por el articulo “La”".
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(Aprobada, unanimidad 3 x 0)
Inciso tercero

71.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para sustituir la palabra “deliberativa”
en las dos veces que aparece, por la
expresion: “de recomendacion
priorizada”.

b) para agregar, a continuacion de la
coma que sigue a la palabra “estudio”,
que pasa a ser punto seguido, la
expresion: “A solicitud del proveedor,
dicha”.

¢) para sustituir la frase “que podrd” por
la palabra “deberd”.

d) para eliminar la siguiente frase: “, a
solicitud del proveedor”.

e) para sustituir la palabra “instancia”
por “etapa”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso cuarto

72.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la palabra
“cada” por el articulo “la”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)
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Inciso quinto

73.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituirlo por el
siguiente:

“La eleccion de los integrantes, el
funcionamiento y el proceso
deliberativo de las comisiones se
regularan a través del reglamento que
dicte, al efecto, el Ministerio de Salud,
considerando los principios de probidad,
independencia, ética y transparencia.”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso sexto

74.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazar la frase
“actividades profesionales o]
econdmicas”, por la siguiente expresion:
“actividades profesionales, laborales,
economicas, gremiales o de
beneficencia, sean 0 no remuneradas,
que realice 0".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

75.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuéan, para eliminar la frase: “y que
digan relacion con las materias de que
trata esta ley”.
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(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

76.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para incorporar un nuevo
inciso séptimo, pasando el actual, a ser
octavo y asi sucesivamente:

“También deberan hacer una
declaracion de patrimonio que
contendra:

a. Bienes inmuebles situados en el pais
0 en el extranjero. Respecto de los
ubicados en Chile, deberan indicarse las
prohibiciones, hipotecas, embargos,
litigios, usufructos, fideicomisos y demas
gravamenes que les afecten, con
mencion de las respectivas
inscripciones, sea que tengan estos
bienes en propiedad, copropiedad,
comunidad, propiedad fiduciaria o
cualquier otra forma de propiedad.
Asimismo, se deberan incluir aquellos
inmuebles sobre los cuales ejerza otros
derechos reales distintos de la
propiedad.

b. Derechos de aprovechamiento de
aguas y concesiones de que sea titular
el declarante, directamente o a través
de las comunidades, sociedades vy
entidades sefialadas en la letra d. de
este inciso.

c. Bienes muebles registrables, tales
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como vehiculos motorizados, naves y
aeronaves indicando su inscripcion, si
correspondiere.

d. Toda clase de derechos o acciones,
de cualquier naturaleza, que tenga el
declarante en comunidades, sociedades
0 empresas, constituidas en Chile o en
el extranjero.

e. La enunciacion del pasivo, siempre
que en su conjunto ascienda a un monto
superior a cien unidades tributarias
mensuales.

La declaracion deberd incluir asimismo
el nombre completo del declarante y de
su conyuge o conviviente civil.”
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso séptimo

77.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la palabra
“una”, la primera vez que aparece, por
el articulo “la”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Letra a)
78.- De los Honorables Senadores

sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazar la palabra
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“conyuge” por “cényuge o conviviente
civil”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

79.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para sustituir las palabras “que lo
tengan” por “tenerlo”.

b) para eliminar la palabra *,
adoptados”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)
Letra b)

80.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para sustituir la letra “0” entre las
palabras “personal” y “de su”, por una
coma.

b) para sustituir la palabra “, de”, a
continuacion de la palabra “inclusive”,
por la siguiente frase: “. Lo anterior,
aplicara incluso a”.

c) para sustituir la preposicion “de”,
antecedida por la palabra “sanitarias;”,
por la preposicion “a”.

d) para sustituir la preposicion “de”
antecedida por las palabras “salud; 0",
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por la preposicién “a”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

81.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para reemplazar los términos
“Haber recibido” por el término “Recibir”.
(Rechazada, unanimidad 3 x 0)

Inciso octavo

82.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para reemplazar la frase “en las
letras b) y c¢) precedentes” por “en la
letra c) precedente”.

(Rechazada, unanimidad 3 x 0)

Inciso noveno

83.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituirlo por el
siguiente:

“Si a alguno de los representantes de
las agrupaciones de pacientes le fuera
aplicable las inhabilidades antes
sefialadas, las agrupaciones podran
remplazar al representante inhabilitado.
De lo contrario, perderan la
representacion.”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso décimo
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84.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la palabra
“cuarto” por “quinto”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso final
85.- Del Honorable Senador sefior
Ossandoén, para reemplazarlo por el
siguiente:

“De lo obrado, cada comisién levantara
un acta que contendra la
recomendacién, que sera publica y
podra ser impugnada por cualquier
interesado dentro de treinta dias habiles
administrativos ante la propia
comision.”.

(Inadmisible)

Articulo 9°.- Del proceso de decisién.
Sobre la base de la evaluacién y
recomendacion, los Ministerios de
Salud y de Hacienda, conforme al
articulo 5°, determinardn mediante
decreto supremo los tratamientos
que cubrira el Sistema de Proteccion
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo, estableciendo ademas el
plazo y contenido de la revisién de la

ARTICULO 9°
Inciso primero

86.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir el inciso
primero por el siguiente:

“Articulo 9°.- Del proceso de decision.
Los Ministerios de Salud y de Hacienda,
sobre la base de la evaluacién y
recomendacion, determinaran mediante
decreto supremo fundado los
diagnésticos y tratamientos que cubrira

Articulo 9°.- Del proceso de decision.
Los Ministerios de Salud y de
Hacienda, sobre la base de Ila
evaluacion y recomendacion,
determinaran mediante decreto
supremo fundado los diagnésticos y
tratamientos que cubrira el Sistema
de Protecciéon Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo. En éste, se estableceran
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decision, la que se realizara segun lo
dispuesto en este Titulo.

Para estos efectos, la Direccidon de
Presupuestos del Ministerio de
Hacienda podrda elaborar estudios
respecto de la sustentabilidad
financiera del Fondo de Tratamientos
de Alto Costo, los que seran
publicos y serviran de base para la
dictacion del decreto senalado en el

inciso anterior.

el Sistema de Proteccién Financiera
para Diagnosticos y Tratamientos de
Alto Costo. En éste, se estableceran
ademas el plazo y contenido de la
revision de la decision, conforme a lo
dispuesto en este Titulo.”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso segundo
la Presidenta de la

87.- De S.E.
Republica:

a) para reemplazar la palabra “podrd”,
por la palabra “debera”.

b) para intercalar entre la palabra “de” y
“Tratamientos”, la frase “Diagndsticos

y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

88.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores
Chahuan y Ossandén, y 89.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, para sustituirlo por el
siguiente:

“Para estos efectos, la Direccion de
Presupuestos  del Ministerio  de
Hacienda debera elaborar estudios
respecto de la sustentabilidad financiera
del Fondo de Tratamientos de Alto
Costo, los que serdn publicos y serviran

ademas el plazo y contenido de la
revision de la decisiéon, conforme a lo
dispuesto en este Titulo.

Para estos efectos, la Direccion de
Presupuestos del Ministerio de
Hacienda debera elaborar estudios
respecto de la  sustentabilidad
financiera del Fondo de Diagnésticos
y Tratamientos de Alto Costo, los que
seran publicos y servirdn de base para
la dictacion del decreto sefialado en el
inciso anterior.
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El conjunto de Tratamientos de Alto
Costo que cubrira el Sistema de
Proteccion Financiera deberd tener un
costo anual esperado, para el periodo
de vigencia del correspondiente decreto,
igual o inferior al ochenta por ciento del
valor esperado al 1 de enero del afio
siguiente a su dictacion, de los recursos
totales con que contara el Fondo en
dicho afio.

de base para la dictacion del decreto
sefialado en el inciso anterior. Estos
estudios podrdn basarse en la
informacion contenida en la evaluacion
y recomendacién reguladas en los
articulos precedentes.”

(Inadmisibles)

90.- De la Honorable Senadora sefora
Goic, para intercalar un nuevo inciso
tercero, pasando el actual a ser inciso
cuarto y asi sucesivamente, del
siguiente tenor:

“El decreto supremo sefalado en el
inciso primero de este articulo debera
sefialar cada uno de los fundamentos
que sirven de base a la decision,
inclusive aquellos que se han
considerado para desestimar cada una
de las recomendaciones que hayan
formulado las comisiones sefaladas en
el articulo anterior.”.

(Retirada)

El conjunto de Tratamientos de Alto
Costo que cubrira el Sistema de
Proteccion Financiera deberd tener un
costo anual esperado, para el periodo
de vigencia del correspondiente decreto,
igual o inferior al ochenta por ciento del
valor esperado al 1 de enero del afio
siguiente a su dictacion, de los recursos
totales con que contard el Fondo en
dicho afio.
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Con todo, si a la fecha de dictacion del
segundo decreto y de los sucesivos se

prevé que se superara el porcentaje
sefialado en el inciso anterior,
considerando el conjunto de

tratamientos de alto costo con
proteccion  financiera del decreto
vigente, el nuevo decreto solo podra
incluir los antedichos tratamientos.

El Fondo Nacional de Salud debera
proporcionar a la Direccibn de
Presupuestos la informacion necesaria
para la elaboracién de los sefialados
estudios, aun cuando ella contenga
datos sensibles conforme a lo dispuesto
en la ley N°19.628 sobre Proteccion de
Datos de caréacter personal, debiendo,
en todo caso, guardar respecto de ella
la debida reserva o secreto.

Este decreto debera contener al
menos una hnémina de Jlos
medicamentos, alimentos y
elementos de uso médico, indicando
las enfermedades o condiciones de
salud asociadas a cada uno de ellas,
conforme a los protocolos que al
efecto dicte el Ministerio de Salud, la
fecha de inicio de la entrada en
vigencia de la proteccion financiera y

Inciso cuarto

91.- De S.E. la Presidenta de la

Republica:

a) para intercalar entre la palabra “de” y
“tratamientos”, la frase “diagndsticos y”.

b) para intercalar entre la palabra
“antedichos” y “tratamientos”, la frase
“diagnosticos y”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso sexto

92.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de Ila

a) para intercalar entre la palabra “los” y
“medicamentos”, la palabra
“diagndsticos,”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para sustituir la palabra “ellas” por el

Con todo, si a la fecha de dictacion del
segundo decreto y de los sucesivos se
prevé que se superara el porcentaje
sefialado en el inciso anterior,
considerando el conjunto de
diagnésticos y tratamientos de alto
costo con proteccion financiera del
decreto vigente, el nuevo decreto solo
podra incluir los antedichos
diagnésticos y tratamientos.

El Fondo Nacional de Salud debera
proporcionar a la Direccion de
Presupuestos la informacion necesaria
para la elaboracion de los sefialados
estudios, aun cuando ella contenga
datos sensibles conforme a lo dispuesto
en la ley N° 19.628 sobre Proteccion de
Datos de caréacter personal, debiendo,
en todo caso, guardar respecto de ella
la debida reserva o secreto.

Este decreto debera contener al menos
una nomina de los diagnésticos,
medicamentos, alimentos y elementos
de uso médico, indicando las
enfermedades o condiciones de salud
asociadas a cada uno de ellos,
conforme a los protocolos que al efecto
dicte el Ministerio de Salud, la fecha de
inicio de la entrada en vigencia de la
proteccién financiera.

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



56

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

el arancel a que alude el articulo 5°
de esta ley.

articulo “ellos”.

¢) para eliminar la frase: “y el arancel a
que alude el articulo 5° de esta ley”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

93.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para intercalar entre la palabra
“medicamentos” y la coma que le
sucede, la frase ‘“intervenciones
quirurgicas, servicios de asistencia
médica, ayudas técnicas, terapias”.
(Inadmisible)

94.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores
Chahuan y Ossanddn para sustituirlo
por el siguiente:

“Este decreto debera contener al menos
una ndémina de los medicamentos,
alimentos, instrumentos, elementos de
uso médico, prestaciones de salud
necesarias para el abordaje integral de
las enfermedades o condiciones de
salud asociadas a cada una de ellas,
conforme a los protocolos que al efecto
dicte el Ministerio de Salud o la
evidencia consensuada disponible a la
fecha de inicio de la entrada en vigencia
de la proteccion financiera y el arancel a
que se refiere el articulo 5° de esta ley”.
(Inadmisible)

La informacion contenida en el
sistema debera mantenerse a
disposicién permanente del publico,
a través de su sitio electrénico,
actualizado, al menos, una vez al
mes.
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95.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para sustituirlo por el siguiente:

“Este decreto debera contener al menos
una noémina de los medicamentos,
alimentos, instrumentos, elementos de
uso médico, prestaciones de salud
necesarias para el abordaje integral de
las enfermedades o condiciones de
salud asociadas a cada uno de ellas,
conforme a los protocolos que al efecto
dicte el Ministerio de Salud o de los
acuerdos suscritos por Chile ante la
OMS respecto a la evaluacion de la
evidencia cientifica vigentes a la fecha
de inicio de la entrada en vigencia de la
proteccioén financiera y el arancel al que
alude el articulo 5° de esta ley.”.
(Inadmisible)

96.- Del Honorable Senador sefior
Ossanddn, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Este decreto debera contener al menos
una némina de los medicamentos,
alimentos, instrumentos, elementos de
uso médico, prestaciones de salud
necesarias para el abordaje integral de
las enfermedades o condiciones de
salud asociadas a cada uno de ellos,
conforme a los protocolos que al efecto
dicte el Ministerio de Salud o la
evidencia disponible a la fecha de inicio
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de la entrada en vigencia de la
proteccion financiera y el arancel al que
alude el articulo 5° de esta ley.".
(Inadmisible)

97.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar el siguiente
inciso final:

“La informacion contenida en el sistema
deberd mantenerse a disposicion
permanente del publico, a través de su
sitio electronico, actualizado, al menos,
una vez al mes.”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Articulo 10.- De Ila vigencia y
modificacién de los tratamientos de
alto costo con proteccion financiera.
El decreto que apruebe los
tratamientos de alto costo con
proteccién financiera y sus
modificaciones entrara en vigencia el
primer dia del sexto mes siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial.
No obstante, las modificaciones
podran entrar en vigencia antes,

cuando existan circunstancias entrar en vigencia antes, cuando existan

calificadas y fundamentadas en el circunstancias calificadas y

decreto respectivo. Inciso segundo fundamentadas en el decreto
respectivo.

Los tratamientos de alto costo con [99.- De S.E. la Presidenta de la

protecciébn financiera tendran una |RepuUblica, para intercalar entre la|Los diagndsticos y tratamientos de alto

ARTICULO 10
Inciso primero

98.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre la
palabra “los” y “tratamientos”, la primera
y segunda vez que aparecen, la
expresion “diagndsticos y”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Articulo 10.- De la \vigencia vy
modificacion de los diagndsticos y
tratamientos de alto costo con
proteccion financiera. El decreto que

apruebe los diagnésticos y
tratamientos de alto costo con
proteccion financiera y sus

modificaciones entrara en vigencia el
primer dia del sexto mes siguiente al de
su publicaciéon en el Diario Oficial. No
obstante, las modificaciones podran
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vigencia de tres afios. Si no se hubieran
modificado al vencimiento de este
plazo, se entenderan prorrogados por
otros tres afios y asi sucesivamente.

Con todo, en circunstancias especiales,
el Presidente de la Republica podra
disponer, por decreto supremo fundado,
la modificacion antes de cumplirse el
plazo indicado en el inciso anterior.

En los casos en que un tratamiento de
alto costo con proteccion financiera sea
incorporado al Régimen de Garantias
Explicitas en Salud, regulado por la ley
N°19.966, pasara a regirse por esta
normativa. En este caso, la garantia de
proteccion  financiera para dicho
tratamiento de alto costo continuard
vigente y exigible para los beneficiarios
de los Sistemas de Salud que no se
encuentran incorporados al Régimen de
Garantias Explicitas en Salud, mientras
subsista su utilidad terapéutica, de lo
que debera dejarse constancia en el
decreto modificatorio.

palabra “Los” y “tratamientos”, la frase
“diagnosticos y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso cuarto

100.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre la
palabra “un” 'y “tratamiento”, la

expresion “diagndstico o un”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

101.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para intercalar entre
“dicho” y “tratamiento”,
“diagndstico o0”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

la palabra
la expresion

b) para intercalar entre la palabra “su” y
“utilidad”, la expresién “eficacia o0”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

costo con proteccién financiera tendran
una vigencia de tres afos. Si no se
hubieran modificado al vencimiento de
este plazo, se entenderan prorrogados
por otros tres afios y asi sucesivamente.

Con todo, en circunstancias especiales,
el Presidente de la Republica podra
disponer, por decreto fundado, la
modificacién antes de cumplirse el plazo
indicado en el inciso anterior.

En los casos en que un diagnéstico o
un ftratamiento de alto costo con
proteccion financiera sea incorporado al
Régimen de Garantias Explicitas en
Salud, regulado por la ley N°19.966,
pasara a regirse por esta normativa. En
este caso, la garantia de proteccion
financiera para dicho diagnéstico o
tratamiento de alto costo continuara
vigente y exigible para los beneficiarios
de los Sistemas de Salud que no se
encuentran incorporados al Régimen de
Garantias Explicitas en Salud, mientras
subsista su eficacia o utilidad
terapéutica, de lo que debera dejarse
constancia en el decreto modificatorio.

Articulo 11.- Modificacion de un
tratamiento. En el caso que, conforme
al procedimiento regulado en este
Titulo, un tratamiento de alto costo

Articulo 11.- Modificacion de un
tratamiento. En el caso que, conforme al
procedimiento regulado en este Titulo,
un tratamiento de alto costo deba ser
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deba ser modificado por otro de mayor modificado por otro de mayor utilidad
utilidad terapéutica, el respectivo terapéutica, el respectivo decreto
decreto debera establecer, de ser debera establecer, de ser necesario, la
necesario, la forma en que se realizara forma en que se realizard la transicion
la transicion para el uso del nuevo para el uso del nuevo tratamiento,
tratamiento, considerando la factibilidad considerando la factibilidad técnica del
técnica del cambio, las condiciones de cambio, las condiciones de salud de los
salud de los pacientes y la continuidad pacientes y la continuidad de los
de los tratamientos. tratamientos.
ARTICULO 12

Articulo 12.- De la infracciobn a las
normas de este Titulo. El que por
medios 0 maniobras ilegitimas ejecute
acciones de cualquier clase que tengan
por objeto inducir o incentivar a los
pacientes o a cualquier persona,
autoridad o funcionario para solicitar,
exigir,  prescribir, recomendar o
determinar un tratamiento de alto costo
o alguno de sus componentes sujeto al
Sistema de Proteccién Financiera, por
motivos 0 bajo un procedimiento
distinto de los regulados en esta ley,
serd sancionado con multa de cien a
diez mil unidades tributarias mensuales.
Si el infractor obtuviere un beneficio
econdmico por la comisibn de la
infraccion, la multa serd equivalente al
monto del beneficio percibido, si éste
fuera superior a las diez mil unidades
tributarias mensuales. Las
reincidencias podran ser sancionadas
hasta con el doble de la multa original.

Inciso primero

102.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para intercalar entre el articulo “un” y
la palabra “tratamiento”, la expresion
“diagndstico o”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para reemplazar la frase “Las
reincidencias”, por la siguiente oracion:
“Para el caso de las reincidencias,
éstas”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

103.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuéan, para intercalar luego de la
palabra “unidades” la frase: “, atendida
la naturaleza y gravedad de Ila
infraccion”.

Articulo 12.- De la infracciobn a las
normas de este Titulo. EI que por
medios 0 maniobras ilegitimas ejecute
acciones de cualquier clase que tengan
por objeto inducir o incentivar a los
pacientes 0 a cualquier persona,
autoridad o funcionario para solicitar,
exigir, prescribir, recomendar o
determinar un diagnéstico o
tratamiento de alto costo o alguno de
sus componentes sujeto al Sistema de
Proteccion Financiera, por motivos o
bajo un procedimiento distinto de los
regulados en esta ley, sera sancionado
con multa de cien a diez mil unidades
tributarias mensuales. Si el infractor
obtuviere un beneficio econémico por la
comision de la infraccion, la multa sera
equivalente al monto del beneficio
percibido, si éste fuera superior a las
diez mil unidades tributarias mensuales,
atendida la naturaleza y gravedad de
la infraccién. Para el caso de las
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(Aprobada, unanimidad 4 x 0) reincidencias, éstas podran ser

(Procedimiento ejecutivo)

LIBRO X. DE LOS PROCEDIMIENTOS Y
SANCIONES.

Si estas infracciones fueren cometidas
por personas naturales o juridicas que
ejerzan actividades relacionadas con el
area de la salud, podran ser
sancionadas, ademas, con la
cancelacion de la autorizacion de
funcionamiento o de los permisos

concedidos, segun corresponda.

Las resoluciones que establezcan las
infracciones y determinen las multas
tendran mérito ejecutivo y se haran
efectivas de acuerdo con los articulos
434 'y siguientes del Codigo de
Procedimiento Civil.

El plazo de prescripcion de la
infraccion, asi como de la sancién sera
de dos arios.

El procedimiento administrativo
sancionatorio se regird por las reglas
establecidas en el Libro X del Cédigo

104.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para incorporar la siguiente
frase luego del punto aparte que pasa a
ser punto seguido: “Todo lo anterior, es
sin perjuicio de la responsabilidad penal
que pudiere existir”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso segundo

105.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar después de la
frase “segun corresponda”, la siguiente
oracion: “, o con la eliminacion del
registro del articulo 30, en el caso de las
agrupaciones de pacientes”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso cuarto

106.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazar el logaritmo
“dos” por “cuatro”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

sancionadas hasta con el doble de la
multa original. Todo lo anterior, sin
perjuicio de la responsabilidad penal
que pudiere existir.

Si estas infracciones fueren cometidas
por personas naturales o juridicas que
ejerzan actividades relacionadas con el
area de la salud, podran ser
sancionadas, ademas, con la
cancelacion de la autorizacion de
funcionamiento o de los permisos
concedidos, segun corresponda, o con
la eliminacion del registro del
articulo 30, en el caso de las
agrupaciones de pacientes.

Las resoluciones que establezcan las
infracciones y determinen las multas
tendran mérito ejecutivo y se haran
efectivas de acuerdo con los articulos
434 vy siguientes del Codigo de
Procedimiento Civil.

El plazo de prescripcion de Ila
infraccidn, asi como de la sancién sera
de cuatro afios.

El procedimiento administrativo
sancionatorio se regira por las reglas
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Sanitario y serd sustanciado y resuelto establecidas en el Libro X del Cdédigo
por la autoridad sanitaria respectiva, Sanitario y serd sustanciado y resuelto
segun la naturaleza del producto. Inciso final por la autoridad sanitaria respectiva,
segun la naturaleza del producto.
Asimismo, y de los antecedentes que |107.- De S.E. la Presidenta de la

obren en el sumario sanitario
respectivo, la Subsecretaria de Salud
Puablica podra revocar la aprobacion a
gue alude el articulo 13.

Republica, para sustituir en el inciso
final el ilativo “y”, por la frase: “sobre la
base”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Asimismo, sobre la base de Ilos
antecedentes que obren en el sumario
sanitario respectivo, la Subsecretaria de
Salud Pdblica podra revocar la
aprobacién a que alude el articulo 13.

TITULO IV
DE LA OBLIGATORIEDAD DEL
OTORGAMIENTO DE LOS
TRATAMIENTOS INCORPORADOS
AL SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO

TITULO IV
DE LA OBLIGATORIEDAD DEL
OTORGAMIENTO DE LOS
TRATAMIENTOS INCORPORADOS
AL SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO

Articulo 4°.- Para los efectos previstos en el
articulo 2°, se entendera por:

a) Garantia Explicita de Acceso: obligacion del
Fondo Nacional de Salud y de las Instituciones
de Salud Previsional de asegurar el otorgamiento
de las prestaciones de salud garantizadas a los
beneficiarios de las leyes N°18.469 y N°18.933,
respectivamente, en la forma y condiciones que
determine el decreto a que se refiere el articulo
11.

b) Garantia Explicita de Calidad: otorgamiento de
las prestaciones de salud garantizadas por un
prestador registrado o acreditado, de acuerdo a
la ley N°19.937, en la forma y condiciones que

Articulo  13.- Obligatoriedad  del
otorgamiento de los tratamientos. El
Fondo Nacional de Salud debera dar
cumplimiento obligatorio al Sistema de
Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo que
regula esta ley para los beneficiarios
sefialados en su articulo 2°. Las
prestaciones contempladas en el
Sistema se otorgaran con las garantias
explicitas sefialadas en las letras b) y

ARTICULO 13
Inciso primero

108.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para reemplazar en el epigrafe la
frase “otorgamiento de los tratamientos”,
por “otorgamiento de las prestaciones
de confirmacién diagnéstica y de los
tratamientos”.

b) para reemplazar la frase “Sistema de
Proteccion Financiera para Tratamientos

Articulo  13.-  Obligatoriedad  del
otorgamiento de las prestaciones de
confirmaciéon diagnéstica y de los
tratamientos. El Fondo Nacional de
Salud debera dar cumplimiento
obligatorio al Sistema de Proteccién
Financiera para Diagnésticos vy
Tratamientos de Alto Costo que
regula esta ley para los beneficiarios
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determine el decreto a que se refiere el articulo
11.

c) Garantia Explicita de Oportunidad: plazo
maximo para el otorgamiento de las prestaciones
de salud garantizadas, en la forma y condiciones
que determine el decreto a que se refiere el
articulo 11. Dicho plazo considerard, a lo menos,
el tiempo en que la prestacion debera ser
otorgada por el prestador de salud que
corresponda en primer lugar; el tiempo para ser
atendido por un prestador distinto, designado por
el Fondo Nacional de Salud o la Institucion de
Salud Previsional, cuando no hubiere sido
atendido por el primero; y, en defecto de los
anteriores, el tiempo en que el prestador definido
por la Superintendencia de Salud deba otorgar la
prestaciéon con cargo a las instituciones antes
sefialadas. No se entendera que hay
incumplimiento de la garantia en los casos de
fuerza mayor, caso fortuito o que se deriven de
causa imputable al beneficiario.

d) Garantia Explicita de Proteccion Financiera: la
contribucion que debera efectuar el afiliado por
prestacion o grupo de prestaciones, la que
debera ser de un 20% del valor determinado en
un arancel de referencia del Régimen.

No obstante lo anterior, el Fondo Nacional de
Salud debera cubrir el valor total de las
prestaciones, respecto de los grupos Ay B a que
se refiere el articulo 29 de la ley N°18.469, y
podré ofrecer una cobertura financiera mayor a la
dispuesta en el parrafo anterior a las personas
pertenecientes a los grupos C y D sefialados en
el mismo articulo, de acuerdo con las normas
establecidas en el Titulo IV de la ley N°18.469.

El arancel sefialado en el parrafo primero de esta
letra debera aprobarse en el decreto supremo a
que se refiere el articulo 11 y sujetarse a los
procedimientos indicados en el Péarrafo 3° del
presente Titulo.

c), del articulo 4° de la ley N°19.966,
ademas de la garantia financiera
contemplada en esta ley.

El decreto supremo dictado conforme a
lo dispuesto en el articulo 5° indicara,
para cada tratamiento, el momento a
partir del cual los beneficiarios tendran
derecho a la proteccion financiera. Los
prestadores de salud, el Fondo

Nacional de Salud y las instituciones de

salud previsional deberan informar a los
beneficiarios de esta ley que tienen
derecho a la proteccion financiera
otorgada por el Sistema, en la forma,
oportunidad y  condiciones que
establezca para estos efectos el
reglamento.

Para otorgar los tratamientos, los
prestadores, sean publicos o privados,
deberan estar acreditados en la
Superintendencia de Salud, en Ia
forma, condiciones y oportunidad
establecidos en la letra b) del articulo 4°
de la ley N°19.966 y contar con la
aprobacién del Ministerio de Salud,
conforme al reglamento que se dicte al

de Alto Costo”, por “Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso segundo

109.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para intercalar entre la palabra “cada”
y “tratamiento”, la expresion
“diagndstico y".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para intercalar a continuacién de la
frase “Fondo Nacional de Salud”, la
siguiente expresion “, las instituciones
previsionales de salud de las Fuerzas
Armadas y de Orden y de Seguridad,”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Inciso tercero

110.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre la
palabra “otorgar” y “los”, la frase “las
prestaciones de confirmacién
diagnostica y”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso cuarto

Sistema se otorgardn con las garantias
explicitas sefialadas en las letras b) y ¢),
del articulo 4° de la ley N° 19.966,
ademas de la garantia financiera
contemplada en esta ley.

El decreto supremo dictado conforme a
lo dispuesto en el articulo 5° indicara,
para cada diagnéstico y tratamiento, el
momento a partir del cual los
beneficiarios tendran derecho a la
proteccion financiera. Los prestadores
de salud, el Fondo Nacional de Salud,
las instituciones previsionales de
salud de las Fuerzas Armadas y de
Orden y de Seguridad Publica, y las
instituciones de salud previsional
deberan informar a los beneficiarios de
esta ley que tienen derecho a la
proteccion financiera otorgada por el
Sistema, en la forma, oportunidad y
condiciones que establezca para estos
efectos el reglamento.

Para otorgar las prestaciones de
confirmacién diagnéstica y los
tratamientos, los prestadores, sean
publicos o privados, deberan estar
acreditados en la Superintendencia de
Salud, en la forma, condiciones vy
oportunidad establecidos en la letra b)
del articulo 4° de la ley N°19.966 y
contar con la aprobacion del Ministerio
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efecto. 111.- De S.E. la Presidenta de la|de Salud, conforme al reglamento que
Articulo 117.- La Superintendencia, a través del Republica' se dicte al efecto
Intendente de Fondos y Seguros Previsionales ' )
de Salud, quien actuara en calidad de arbitro . L .
arbitrador, resolverd las controversias que surjan a) para reemplazar la  frase|Sin perjuicio de lo anterior,
entre N Sin perjuicio de lo anterior, |“otorgamiento de los tratamientos”, por |excepcionalmente y en circunstancias
las instituciones de salud previsional o el Fondo | excepcionalmente y en |“otorgamiento de las prestaciones de |calificadas, a través de un decreto

Nacional de Salud y sus cotizantes o
beneficiarios, siempre que queden dentro de la
esfera de supervigilancia y control que le
compete a la Superintendencia, y sin perjuicio de
que el afiliado pueda optar por recurrir a la
instancia a la que se refiere el articulo 120 o a la
justicia ordinaria. El Intendente no tendra derecho
a remuneracion por el desempefio de esta
funcién y las partes podran actuar por si o por
mandatario.

La Superintendencia, a través de normas de
general aplicacion, regulara el procedimiento que
debera observarse en la tramitacion de las
controversias, debiendo velar porque se respete
la igualdad de condiciones entre los involucrados,
la facultad del reclamante de retirarse del
procedimiento en cualquier momento y la
imparcialidad en relacion con los participantes.
En el procedimiento se establecera, a lo menos,
que el arbitro oira a los interesados, recibira y
agregara los instrumentos que se le presenten,
practicara las diligencias que estime necesarias
para el conocimiento de los hechos y dara su
fallo en el sentido que la prudencia y la equidad
le dicten.

El Intendente de Fondos y Seguros Previsionales
de Salud, una vez que haya tomado
conocimiento del reclamo, por si o por un
funcionario que designe, podra citar al afectado y
a un representante del Fondo Nacional de Salud
o de las instituciones de salud previsional a una
audiencia de conciliacion, en la cual, ayudara a
las partes a buscar una solucion a su conflicto

circunstancias calificadas, a través
de un decreto supremo fundado del
Ministerio de Salud, la Subsecretaria
de Salud Publica podra autorizar el

otorgamiento de los tratamientos a

los prestadores que no hayan
obtenido dicha acreditacion. Se
entendera que concurre una

circunstancia calificada cuando Ila
ausencia de algun otro prestador
aprobado por el Ministerio de Salud
que haya obtenido la acreditacién,
ponga en riesgo la continuidad de
los tratamientos a los beneficiarios.

Para todos los efectos legales, los
prestadores que hayan suscrito el

confirmacion los
tratamientos”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

diagnéstica y de

b) para eliminar la palabra “una” que se
encuentra en la segunda oracion, entre
las palabras “concurre” y “circunstancia”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

C) para sustituir la frase “la ausencia de”
por “no exista”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

d) para sustituir la palabra “ponga” por
“poniendo”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

e) para intercalar entre la palabra
“beneficiarios” y el punto aparte, la
frase: “en condiciones adecuadas de
oportunidad y accesibilidad”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Incisos quinto y sexto
112.- De S.E. la Presidenta de la

Republica, para sustituir el inciso quinto
y sexto por los siguientes incisos quinto

supremo fundado del Ministerio de
Salud, la Subsecretaria de Salud
Publica podré autorizar el otorgamiento
de las prestaciones de confirmacion
diagnéstica y de los tratamientos a
los prestadores que no hayan obtenido
dicha acreditacion. Se entendera que
concurre circunstancia calificada cuando
no exista algin otro prestador
aprobado por el Ministerio de Salud que
haya obtenido la acreditacion,
poniendo en riesgo la continuidad de
los tratamientos a los beneficiarios en
condiciones adecuadas de
oportunidad y accesibilidad.

Mediante decreto dictado a través del
Ministerio de Salud, se definira la red
de prestadores que otorgaran las
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obrando como amigable componedor. Las
opiniones que emita no lo inhabilitaran para
seguir conociendo de la causa.

Articulo 118.- En contra de lo resuelto por el
Intendente de Fondos y Seguros Previsionales
de Salud en su calidad de arbitro arbitrador,
podra deducirse recurso de reposicion ante la
misma autoridad, el que deberd interponerse
dentro del plazo fatal de 10 dias habiles,
contados desde la fecha de la notificacion de la
sentencia arbitral.

El referido Intendente debera dar traslado del
recurso a la otra
parte, por el término de cinco dias habiles.

Evacuado el traslado o transcurrido el plazo para
hacerlo, el Intendente de Fondos y Seguros
Previsionales de Salud deberd pronunciarse
sobre el recurso, en el plazo de 30 dias habiles.

Articulo 119.- Resuelto por el Intendente de
Fondos y Seguros Previsionales de Salud el
recurso de reposicion, el afectado podra apelar
ante el Superintendente, dentro de los 10 dias
héabiles

siguientes a su notificacién, para que se
pronuncie en calidad de arbitro arbitrador.

El Superintendente deberé dar traslado del
recurso a la otra parte, por el término de cinco
dias habiles.

Evacuado el traslado o transcurrido el plazo para
hacerlo, el Superintendente debera pronunciarse
sobre el recurso, en el plazo de 30 dias habiles.

Con todo, el Superintendente podra declarar
inadmisible la apelacién, si ésta se limita a
reiterar los argumentos esgrimidos en la
reposicion de que trata el articulo anterior.

convenio con el Fondo Nacional de
Salud para el otorgamiento de los
tratamientos incluidos en el Sistema
de Proteccién Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, se
entenderan adscritos al Sistema
Nacional de Servicios de Salud en
todo lo relacionado con el
otorgamiento de prestaciones
contempladas en esta ley.

En caso de incumplimiento de las
obligaciones que establece este
Titulo, el afectado o quien Ilo
represente podra reclamar ante la
Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales de la Superintendencia
de Salud, de conformidad al
procedimiento establecido en los
articulos 117 y siguientes del D.F.L.
1, de 2005, del Ministerio de Salud, la

sexto, séptimo y octavo nuevos,
pasando el actual inciso séptimo a ser
noveno y asi sucesivamente:

“A través de decreto del Ministerio de
Salud, se definira la red de prestadores
que otorgara las prestaciones sujetas al
sistema proteccion financiera del que
trata esta ley. Para que los prestadores
que formen parte de la red puedan
otorgar tales prestaciones, deberan
suscribir previamente, un convenio con
el Fondo Nacional de Salud.

Para todos los efectos legales, los
prestadores que hayan suscrito dicho
convenio con el Fondo Nacional de
Salud, se entenderan adscritos al
Sistema Nacional de Servicios de Salud
en todo lo relacionado con el
otorgamiento de prestaciones
contempladas en esta ley.

En caso de incumplimiento del Fondo
Nacional de Salud o de los prestadores
de salud que formen parte del Sistema
de Diagndstico y Tratamiento de Alto
Costo, que digan relaciébn con las
coberturas y beneficios que otorga esta
ley, el afectado o quien lo represente
podré reclamar ante la Intendencia de
Fondos y Seguros Previsionales de la
Superintendencia de Salud, de
conformidad con procedimiento

prestaciones sujetas al sistema de
protecciéon financiera del que trata
esta ley. Para que los prestadores
que formen parte de la red puedan
otorgar tales prestaciones, deberan
suscribir previamente, un convenio
con el Fondo Nacional de Salud.

Para todos los efectos legales, los
prestadores que hayan suscrito
dicho convenio con el Fondo
Nacional de Salud, se entenderan
adscritos al Sistema Nacional de
Servicios de Salud en todo lo
relacionado con el otorgamiento de
prestaciones contempladas en esta

ley.

En caso de incumplimiento del Fondo
Nacional de Salud o de Ilos
prestadores de salud que formen
parte del Sistema de Diagnéstico y
Tratamiento de Alto Costo, que digan
relacibn con las coberturas vy
beneficios que otorga esta ley, el
afectado o quien lo represente podra
reclamar ante la Intendencia de
Fondos y Seguros Previsionales de la
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Articulo 120.- Sin perjuicio de la facultad del
Intendente de Fondos y Seguros Previsionales
de Salud

para resolver las controversias que se susciten,
en los términos de esta ley, las partes podran
convenir que dicha dificultad sea sometida,
previamente, a mediacion.

Para el efecto anterior, la Superintendencia
debera llevar un registro especial de mediadores
a los que las partes podran acudir.

Corresponderd a la Superintendencia fijar,
mediante normas de general aplicacion, los
requisitos que deberan cumplir los mediadores a
que se refiere este precepto, asi como las
normas

generales de procedimiento a las que deberan
Sujetarse y las sanciones que podra aplicar por
su inobservancia. Dichas sanciones seran
amonestacion, multa de hasta 1.000 unidades de
fomento, suspension hasta por 180 dias o
cancelacion del registro.

Cada parte asumira el costo de la mediacion.

que debera resolver la controversia.
En razén del procedimiento
sefialado, la Superintendencia de
Salud podra aplicar al infractor
algunas de las siguientes sanciones:

1. Amonestacion;
unidades

2. Multa de diez a mil
tributarias mensuales.

Tratandose de establecimientos
asistenciales publicos podra ademas
solicitar la instruccion del respectivo
sumario administrativo.

Asimismo, remitird los antecedentes al
Fondo Nacional de Salud a efectos que
adopte las medidas que correspondan
en relaciéon a los convenios suscritos.

La Superintendencia de Salud siempre

establecido en el articulo 117° vy
siguientes del Decreto con Fuerza de
Ley N° 1, del 2005, del Ministerio de

Salud la que deber4d resolver la
controversia.
Adicionalmente, a través del

procedimiento administrativo respectivo,
la Superintendencia de Salud podra
aplicar frente al incumplimiento de las
obligaciones de este Titulo, algunas de
las siguientes acciones:

1. Amonestacion;

2. Multa de diez a mil unidades
tributarias mensuales.”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Inciso décimo

113.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para reemplazarlo por el que
sigue:

Superintendencia de Salud, de
conformidad con procedimiento
establecido en el articulo 117° vy
siguientes del Decreto con Fuerza de

Ley N° 1, del 2005, del Ministerio de

Salud la que debera resolver la
controversia.
Adicionalmente, a través del

procedimiento administrativo
respectivo, la Superintendencia de
Salud podra aplicar frente al
incumplimiento de las obligaciones

de este Titulo, algunas de Ilas
siguientes sanciones:

1. Amonestacion;

2. Multa de diez a mil unidades

tributarias mensuales.

Tratandose de establecimientos
asistenciales publicos podra ademas
solicitar la instruccion del respectivo
sumario administrativo.

Asimismo, remitird los antecedentes al
Fondo Nacional de Salud a efectos que
adopte las medidas que correspondan
en relacion a los convenios suscritos.

La Superintendencia de Salud siempre
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podra iniciar de oficio este tipo de
procedimientos.

Las infracciones y sanciones
dispuestas en este Titulo
prescribiran en el plazo de dos afios.

El otorgamiento de las prestaciones no
contempladas en el Sistema de
Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, se regird
conforme a las normas que

“Las acciones que procedan por el
incumplimiento de las obligaciones que
establece este Titulo prescribiran en el
plazo de dos afios desde el momento en
que la infraccién se hubiere cometido.”.
(Retirada)

Inciso undécimo

114.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar la frase
“Sistema de Proteccidon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”, por
“Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

podra iniciar de oficio este tipo de
procedimientos.

Las infracciones y sanciones
dispuestas en este Titulo prescribirdn
en el plazo de dos afios.

El otorgamiento de las prestaciones no
contempladas en el Sistema de
Proteccion Financiera para
Diagndésticos y Tratamientos de Alto
Costo, se regira conforme a las normas
que correspondan de acuerdo al

correspondan de acuerdo al Sistema sistema previsional de salud del
previsional de salud del beneficiario. beneficiario.

Articulo 14.- Atencion en la red de ARTICULO 14 Articulo 14.- Atencion en la red de
prestadores. Para tener derecho al prestadores. Para tener derecho al
Sistema de Proteccién Financiera |115.- De S.E. la Presidenta de la|Sistema de Proteccion Financiera
para Tratamientos de Alto Costo los | Republica, para remplazar las dos|para Diagnésticos y Tratamientos de

beneficiarios deberan atenderse en la
red de prestadores que les
corresponda, la cual se encontrara
definida a través de decreto supremo
del Ministerio de Salud, conforme a lo
sefialado en el articulo 13.

veces que aparece la frase “Sistema de
Proteccion Financiera para Tratamientos
de Alto Costo”, por “Sistema de
Proteccién Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Alto Costo los beneficiarios deberan
atenderse en la red de prestadores que
les corresponda, la cual se encontrara
definida a través de decreto del
Ministerio de Salud, conforme a lo
sefialado en el articulo 13.
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Las atenciones efectuadas en la red de Las atenciones efectuadas en la red de
prestadores definida en el inciso prestadores definida en el inciso
anterior 'y asociadas, pero no anterior, y las asociadas pero no
contempladas en el Sistema de contempladas en el Sistema de
Protecciéon Financiera para Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, se Tratamientos de Alto Costo, se
entenderdn efectuadas en la red entenderan efectuadas en la red
asistencial definida por el respectivo asistencial definida por el respectivo
Sistema de Salud del paciente, para sistema previsional de salud del
todos los efectos legales y de paciente, para todos los efectos legales
coberturas. y de coberturas.

TiTULO V TiTULO V
DE LA CONTINUIDAD DE LOS DE LA CONTINUIDAD DE LOS
TRATAMIENTOS INCORPORADOS TRATAMIENTOS INCORPORADOS

AL SISTEMA DE PROTECCION AL SISTEMA DE PROTECCION

FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO DE ALTO COSTO

Articulo 15.- Suspension o extincion del ARTICULO 15 Articulo 15.- Suspension o extincion del
registro sanitario o de la autorizacion registro sanitario o de la autorizacion
para distribuir o comercializar. Si [116.- De S.E. la Presidenta de la|para distribuir o comercializar. Si

conforme al Cdbdigo Sanitario es
suspendida o prohibida la distribucion o
comercializacibon de un producto
sanitario contemplado en el Sistema de
Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, o bien,
su registro es suspendido, cancelado o
ha perdido su vigencia, el Fondo
Nacional de Salud no estara obligado a

Republica, para remplazar la frase
“Sistema de Proteccién Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”, por
“Sistema de Proteccion Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

conforme al Cdbdigo Sanitario es
suspendida o prohibida la distribucion o
comercializacion de un producto
sanitario contemplado en el Sistema de
Proteccion Financiera para
Diagndésticos y Tratamientos de Alto
Costo, 0 bien su registro es
suspendido, cancelado o ha perdido
vigencia, el Fondo Nacional de Salud
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Ley N° 19.039, de Propiedad Industrial, cuyo
texto refundido, coordinado y sistematizado es el
D.F.L. N° 3,Del Ministerio de Economia, Fomento
y Reconstruccion, de 2006.

Articulo 51.- Procedera pronunciarse respecto de
una solicitud de licencia no voluntaria en los
siguientes casos:

1) Cuando el titular de la patente haya incurrido
en conductas o précticas declaradas contrarias a
la libre competencia, en relacién directa con la
utilizacion o explotacion de la patente de que se
trate, segun decision firme o ejecutoriada del
Tribunal de Defensa de la Libre Competencia.
2) Cuando por razones de salud publica,
seguridad nacional, uso publico no comercial, o
de emergencia nacional u otras de extrema
urgencia, declaradas por la  autoridad
competente, se justifique el otorgamiento de
dichas licencias.

3) Cuando la licencia no voluntaria tenga por
objeto la explotacién de una patente posterior

su entrega, sino hasta haberse
completado el procedimiento previsto
en los articulos 31 y siguientes.

En tales circunstancias, siempre que no
exista en el mercado chileno otra
alternativa terapéutica al precio maximo
industrial referido en el articulo 7° y sélo
con la finalidad de asegurar el
abastecimiento de los productos
sanitarios y garantizar a la poblacion la
continuidad de los tratamientos que se
encuentran incorporados al Sistema del
gue trata esta ley, previa autorizacion
del Ministerio de Salud, la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud podra,
excepcionalmente, importarlos y
distribuirlos, independientemente  si
cuentan 0 no con autorizacion o registro
sanitarios, mientras se inicie el
procedimiento regulado en el articulo
31 o bien, se restablece su
abastecimiento.

En el caso de productos sujetos a
derechos de propiedad industrial, se
entenderd que las circunstancias antes
descritas constituyen razones de salud
publica para los efectos de lo dispuesto
en el numero 2 del articulo 51 de la ley
N°19.039, ley de propiedad industrial,
cuyo texto refundido coordinado vy

no estard obligado a su entrega, sino
hasta haberse completado el
procedimiento previsto en los articulos
31 y siguientes.

En tales circunstancias, siempre que no
exista en el mercado chileno otra
alternativa terapéutica al precio maximo
industrial referido en el articulo 7° y s6lo
con la finalidad de asegurar el
abastecimiento de los productos
sanitarios y garantizar a la poblacién la
continuidad de los tratamientos que se
encuentran incorporados al Sistema del
gue trata esta ley, previa autorizacion
del Ministerio de Salud, la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud podra,
excepcionalmente, importarlos y
distribuirlos, independientemente  si
cuentan o no con autorizacion o registro
sanitarios, mientras se inicie el
procedimiento regulado en el articulo
31 o bien, mientras se restablece su
abastecimiento.

En el caso de productos sujetos a
derechos de propiedad industrial, se
entenderd que las circunstancias antes
descritas constituyen razones de salud
publica para los efectos de lo dispuesto
en el numero 2 del articulo 51 de la ley
N°19.039, ley de propiedad industrial,
cuyo texto refundido coordinado vy
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que no pudiera ser explotada sin infringir una
patente anterior. La concesion de licencias no
voluntarias por patentes dependientes quedara
sometida a las siguientes normas:
a) La invencion reivindicada en la patente
posterior debe comprender un avance técnico de
significacion econdmica considerable respecto a
la invencion reivindicada en la primera patente.
b) La licencia no voluntaria para explotar la
patente anterior sélo podra transferirse con la
patente posterior.
c) El titular de la patente anterior podra, en las
mismas circunstancias, obtener una licencia no
voluntaria en condiciones razonables para
explotar la invencion reivindicada en la patente
posterior.

Tratandose de tecnologia de semiconductores, la
licencia sdlo se podra otorgar para fines publicos
no comerciales o para rectificar la préactica
declarada contraria a la competencia.

Articulo 51 bis B.- La solicitud para el
otorgamiento de wuna licencia no voluntaria
constituira una demanda y debera contener todos
los requisitos del articulo 254 del Cddigo de
Procedimiento Civil. Conoceran de ella:

1. En el caso del articulo 51, N° 1), el Tribunal de
Defensa de la Libre Competencia, conforme al
procedimiento previsto en la ley N°© 19.911.

2. En el caso del articulo 51, N° 2), el Jefe del
Departamento de Propiedad Industrial, conforme
al procedimiento para nulidad de patentes
establecido en esta ley. Ademas, por resolucion
fundada, resolviendo un incidente especial, podra
acceder provisoriamente a la demanda. Esta
resolucién se mantendra en vigor mientras duren
los hechos que fundadamente la motivaron o
hasta la sentencia de término.

3. En el caso del articulo 51, N° 3), el juez de
letras en lo civill segun las normas de

sistematizado fue fijado por el decreto
con fuerza de ley N°3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion. La solicitud a que hace
referencia el articulo 51 bis B de ese
cuerpo legal, serd presentada por el
director de la Central de Abastecimiento
del Sistema Nacional de Servicios de
Salud.

Los titulares de los registros o
autorizaciones sanitarias, los
productores o los importadores seran
responsables civilmente por la falta de
continuidad de los tratamientos.

sistematizado fue fijado por el decreto
con fuerza de ley N°3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion. La solicitud a que hace
referencia el articulo 51 bis B de ese
cuerpo legal, serad presentada por el
director de la Central de Abastecimiento
del Sistema Nacional de Servicios de
Salud.

Los titulares de los registros o
autorizaciones sanitarias, los
productores o los importadores seran
responsables civilmente por la falta de
continuidad de los tratamientos.
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competencia del Codigo de Procedimiento Civil y
de acuerdo al procedimiento sumario.
Articulo 16.- Suspension voluntaria. Los ARTICULO 16 Articulo 16.- Suspensién voluntaria. Los

titulares de los registros sanitarios o
autorizaciones sanitarias, productores o
importadores de  los  productos
sanitarios incorporados al Sistema de
Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo o al
Régimen de Garantias Explicitas en
Salud, no podran suspender
voluntariamente la distribucion de los
productos y deberan garantizar su
adecuado abastecimiento. Con todo,
podran suspender voluntariamente la
distribucion cuando esta decision se
base en el conocimiento que el
producto puede causar dafios a la salud
de la poblacion, lo que deberd ser
informado inmediatamente al Instituto
de Salud Publica.

Asimismo, cualquier circunstancia
que ponga en riesgo el
abastecimiento de los productos
sanitarios deberd ser comunicada
por el titular del registro o
autorizaciéon sanitaria, productor,
importador o distribuidor, dentro de
las veinticuatro horas siguientes de
conocido el hecho, al Ministerio de
Salud, al Fondo Nacional de Salud, a

Inciso primero

117.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar la frase
“Sistema de Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”, por
“Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Inciso segundo

118.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituirlo por los
siguientes incisos segundo y tercero
nuevos, pasando el actual inciso tercero
a ser cuarto y asi sucesivamente:

“Asimismo, cualquier circunstancia que
ponga en riesgo el abastecimiento de
los productos sanitarios deberd ser
comunicada por el titular del registro o
autorizacion sanitaria, productor,
importador o distribuidor, dentro de las
veinticuatro  horas  siguientes de
conocido el hecho, al Ministerio de
Salud, al Fondo Nacional de Salud, a la

titulares de los registros sanitarios o
autorizaciones sanitarias, productores o
importadores de  los  productos
sanitarios incorporados al Sistema de
Proteccion Financiera para
Diagndésticos y Tratamientos de Alto

Costo o al Régimen de Garantias
Explicitas en Salud, no podran
suspender voluntariamente la

distribucién de los productos y deberan
garantizar su adecuado abastecimiento.

Con todo, podran suspender
voluntariamente la distribucién cuando
esta decisibn se base en el

conocimiento que el producto puede
causar dafios a la salud de Ila
poblacion, lo que debera ser informado
inmediatamente al Instituto de Salud
Publica.

Asimismo, cualquier circunstancia
que ponga en riesgo el
abastecimiento de los productos
sanitarios deberd ser comunicada
por el titular del registro o
autorizaciéon sanitaria, productor,
importador o distribuidor, dentro de

las veinticuatro horas siguientes de
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Titulo 1ll. De los establecimientos del area

la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de

Salud y a la Superintendencia de
Salud. Esta comunicacion no exime

de las obligaciones y
responsabilidades que les
corresponden por
desabastecimiento al titular del

registro o autorizaciéon sanitaria,
productor, importador o distribuidor
y su infraccibn sera sancionada
conforme al articulo 18,
considerandose como falta reiterada,
cada dia de desabastecimiento en el
sistema.

Los establecimientos de salud, la
Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud, el

Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud y a la
Superintendencia de Salud. El Instituto
de Salud Publica deberd poner esta
informacion en conocimiento del publico
general, mediante una publicacion en el
sitio electrdnico institucional.

Dicha comunicacién no exime de las
obligaciones y responsabilidades que
les corresponden por desabastecimiento
al titular del registro o autorizacion

sanitaria, productor, importador o
distribuidor 'y su infraccibn sera
sancionada conforme al articulo 18,

considerandose como falta reiterada
cada dia de desabastecimiento en el
sistema.”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

119.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para agregar la frase “, a los
beneficiarios de esta ley cuyos
tratamientos puedan verse afectados
por dichos quiebres en los stocks o
desabastecimiento” antes de la
expresion “y a la Superintendencia de
Salud”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Inciso tercero

conocido el hecho, al Ministerio de
Salud, al Fondo Nacional de Salud, a
la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de
Salud y a la Superintendencia de
Salud. EI Instituto de Salud
Publica debera poner esta
informacion en conocimiento del
publico general, mediante una
publicacion en el sitio electronico
institucional.

Dicha comunicaciéon no exime de las
obligaciones y responsabilidades
que corresponden por
desabastecimiento al titular del
registro o0 autorizacién sanitaria,
productor, importador o distribuidor
y la infraccibn sera sancionada
conforme al articulo 18,
considerandose como falta reiterada
cada dia de desabastecimiento en el
sistema.

Los establecimientos de salud, la
Central de Abastecimiento del Sistema
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farmacéutica. Instituto de Salud Publica y los Nacional de Servicios de Salud, el
establecimientos regulados por el Titulo |120.- De S.E. la Presidenta de la|lInstituto de Salud Publica y los

Il del Libro Sexto del Cédigo Sanitario,
gue tomen conocimiento por cualquier
causa de quiebres en los stocks o
desabastecimiento de los productos
sanitarios contemplados en el Sistema
de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, deberan
comunicarlo a las entidades sefialadas
en el inciso anterior, en igual plazo.

Tratdndose de la cancelacion de
registros o autorizaciones sanitarias,
regirdn las limitaciones contempladas
en este articulo.

Republica, para reemplazar la frase
“Sistema de Proteccidn Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”, por
“Sistema de Proteccién Financiera para
Diagnosticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

establecimientos regulados por el Titulo
Il del Libro Sexto del Cédigo Sanitario,
gque tomen conocimiento por cualquier
causa de quiebres en los stocks o
desabastecimiento de los productos
sanitarios contemplados en el Sistema
de Proteccién Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo, deberdn comunicarlo a las
entidades sefaladas en el inciso
anterior, en igual plazo.

Tratandose de la cancelacion de
registros 0 autorizaciones sanitarias,
regiran las limitaciones contempladas
en este articulo.

Articulo 17.- Continuidad de
tratamientos de acuerdo con los
sistemas previsionales de salud y los
ensayos clinicos. Los tratamientos
prescritos y financiados a un
beneficiario conforme a su sistema
previsional de salud, no podran dejar de
otorgarse a pretexto que se encuentran
incorporados al Sistema de
Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo y que el
paciente no cumple con los criterios de
inclusion.

ARTICULO 17
Inciso primero
la Presidenta de la

121.- De S.E.
Republica:

a) para reemplazar la frase “Sistema de
Proteccién Financiera para Tratamientos
de Alto Costo”, por “Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

b) para intercalar entre las palabras

Articulo 17.- Continuidad de
tratamientos de acuerdo con los
sistemas previsionales de salud y los
ensayos clinicos. Los tratamientos
prescritos 'y financiados a un
beneficiario conforme a su sistema
previsional de salud, no podran dejar de
otorgarse a pretexto que se encuentran
incorporados al Sistema de
Proteccion Financiera para
Diagndésticos y Tratamientos de Alto
Costo y que el paciente no cumple con
los criterios clinicos de inclusién.
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Asimismo, los pacientes sujetos de
ensayos clinicos tendran derecho por
parte del titular de la autorizacion
especial para uso provisional para fines
de investigacibn o del titular del
registro, en su caso, a la continuidad
gratuita de los tratamientos recibidos
conforme al protocolo de estudio, aun
cuando éste haya finalizado y mientras
subsista su utilidad terapéutica.

“criterios” y “de”, la expresion “clinicos”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Asimismo, los pacientes sujetos de
ensayos clinicos tendran derecho por
parte del titular de la autorizacién
especial para uso provisional para fines
de investigacion o del titular del
registro, en su caso, a la continuidad
gratuita de los tratamientos recibidos
conforme al protocolo de estudio, aun
cuando éste haya finalizado y mientras
subsista su utilidad terapéutica.

Articulo 18.- Infracciones y sanciones.
Las infracciones a este Titulo se regiran
por las disposiciones contenidas en el
Libro X del Cédigo Sanitario y seran
conocidas y resueltas por la autoridad

sanitaria respectiva, segun la
naturaleza del producto.
Los titulares de los registros o

autorizaciones responderan de los
perjuicios que causen por esta
infraccion a los pacientes, prestadores
y al Fondo Nacional de Salud. Estos
perjuicios podran ser reclamados
ademas por los pacientes o sus
representantes ante la
Superintendencia de Salud, de
conformidad a lo dispuesto en el

ARTICULO 18

Inciso segundo

122.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para eliminar la siguiente
frase: “Estos perjuicios podran ser
reclamados ademds por los pacientes o
sus representantes ante la
Superintendencia de Salud, de
conformidad a lo dispuesto en el articulo
13.".

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Articulo 18.- Infracciones y sanciones.
Las infracciones a este Titulo se regiran
por las disposiciones contenidas en el
Libro X del Cdédigo Sanitario y seran
conocidas y resueltas por la autoridad

sanitaria respectiva, segun la
naturaleza del producto.
Los titulares de los registros o

autorizaciones responderdn de los
perjuicios que causen por esta
infraccion a los pacientes, prestadores y
al Fondo Nacional de Salud.
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articulo 13.
TITULO VI TITULO VI TITULO VI
DEL FINANCIAMIENTO Y DEL FINANCIAMIENTO Y
ADMINISTRApIC')N DEL SISTEMA DE |123.- De S.E. la Presidenta de la ADMINISTRACION DEL SISTEMA DE
PROTECCION FINANCIERA PARA |Republica, para remplazar la frase| PROTECCION FINANCIERA PARA
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO |“SISTEMA DE PROTECCION| DIAGNOSTICOS Y TRATAMIENTOS

FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTOQ”", por “SISTEMA DE
PROTECCION FINANCIERA PARA
DIAGNOSTICOS Y TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

DE ALTO COSTO

Articulo 19.- Fondo para Tratamientos
de Alto Costo. Créase un Fondo para
Tratamientos de Alto Costo destinado
al financiamiento total o parcial de
tratamientos de alto costo con Sistema
de Protecciéon Financiera, incluidos en
el decreto a que se hace referencia en
el articulo 5° para los beneficiarios
sefalados en la letra b) del articulo 2°.

ARTICULO 19
124.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar las dos

veces que aparece la frase “Fondo para
Tratamientos de Alto Costo” por “Fondo
para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

125.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar entre las
palabras “de” y “tratamientos” la frase
“diagndsticos y".

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Articulo 19.- Fondo para Tratamientos
de Alto Costo. Créase un Fondo para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo destinado al financiamiento total
o parcial de diagnésticos vy
tratamientos de alto costo con Sistema
de Proteccion Financiera, incluidos en el
decreto a que se hace referencia en el
articulo 5° para los beneficiarios
sefialados en la letra b) del articulo 2°.

ARTICULO 20
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Articulo 20.- Aportes. El Fondo para
Tratamientos de Alto Costo se
financiara con los siguientes recursos:

a) Aportes fiscales anuales por un
monto de hasta cien mil millones de
pesos ($100.000.000 miles). Dicho
monto se reajustara el 1 de enero de
cada afio en el 100% de la variacion
que experimente el indice De Precios
al Consumidor determinado por el
Instituto Nacional de Estadisticas,

Inciso primero

126.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar en el inciso
primero la frase “Fondo para
Tratamientos de Alto Costo” por “Fondo
para Diagnosticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

127.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para incorporar una nueva letra a)
del siguiente tenor, pasando la actual a
ser b) y asi sucesivamente:

“a) Los aportes que deban enterar el
Fondo Nacional de Salud, en
conformidad al articulo 34 bis del
Decreto Ley N° 2.763 de 1979; las
Instituciones de Salud Previsional,
segun el articulo 29 bis de la Ley N°
18.933; y el Fondo de Medicina Curativa
de las Fuerzas  Armadas, en
conformidad al articulo 29 bis de la Ley
N° 19.465.".

(Inadmisible)

Letra a)

128.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para reemplazarla por la
siguiente:

Articulo 20.- Aportes. EI Fondo para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo se financiara con los siguientes
recursos:

a) Aportes fiscales anuales por un
monto de hasta cien mil millones de
pesos. Dicho monto se reajustara el 1
de enero de cada afio en el 100% de la
variacion que experimente el indice De
Precios al Consumidor determinado por
el Instituto Nacional de Estadisticas,
entre el mes de noviembre del afio ante
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Ley N° 20.128, sobre responsabilidad fiscal.

Articulo 12.- La inversiéon de los recursos
correspondiente a los Fondos que se establecen
en la presente ley, sera dispuesta por el Ministro

entre el mes de noviembre del afio
ante precedente y noviembre del aiio
anterior a la fecha en que opere el
reajuste respectivo.

b) Donaciones, herencias y legados
gue se le hagan, que deberan ser
aceptadas por el Ministerio de
Hacienda, con beneficio de inventario.

c) Los aportes de la cooperacion
internacional que reciba a cualquier
titulo.

“a) Aportes fiscales anuales por un
monto de hasta cien mil millones de
pesos ($100.000.000 miles). De lo
anterior, al menos un 30% deberd ser
destinado a terapias asociadas al
tratamiento de Enfermedades Raras.
Dicho monto se reajustara el 1° de
enero de cada afio en el 100% de la
variacion que experimente el indice De
Precios al Consumidor determinado por
el Instituto Nacional de Estadisticas,
entre el mes de noviembre del afio ante
precedente y noviembre del afio anterior
a la fecha en que opere el reajuste
respectivo.

(Inadmisible)

Letra b)

129.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la letra b) por la
siguiente:

“b) Donaciones que se le hagan y
herencias y legados que acepte el
Ministerio de Hacienda, lo que debera
hacer con beneficio de inventario.”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

precedente y noviembre del afio anterior
a la fecha en que opere el reajuste
respectivo.

b) Donaciones que se le hagan y
herencias y legados que acepte el
Ministerio de Hacienda, lo que debera
hacer con beneficio de inventario.

c) Los aportes de la cooperacion
internacional que reciba a cualquier
titulo.

de Hacienda, conforme a las facultades y normas Letra d)

que regulan la inversion de recursos, contenidas |d) La rentabilidad que genere la

5,977? articulo 3°d,?,e’ decreto ’e)t/ N° 1.056, d/e inversion de estos recursos. 130.- De S.E. la Presidenta de la|d) La rentabilidad que genere la
, Y SUS moadiricaciones posteriores, y a 1o il . H 4 H

sefialado en los articulos 9° y 10 de la presente Republica: inversion de los recursos del mismo.
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ley. La inversiéon correspondiente a estos
recursos, deberd efectuarse mediante la
contratacion de servicios de administracion de
cartera, con personas juridicas nacionales o
extranjeras, tanto en el pais como en el
extranjero, en los instrumentos, operaciones y
contratos que establezca el Ministro de Hacienda
mediante instrucciones. Sin perjuicio de lo
anterior, la inversion de dichos recursos podra
ser efectuada directamente por el Servicio de
Tesorerias cuando asi lo instruya el Ministro de
Hacienda y cuando se trate de la inversion de los
demas recursos fiscales provenientes de la venta
de activos o de excedentes estacionales de caja,
pudiendo asimismo en este Ultimo caso,
efectuarse la inversion de estos recursos de
acuerdo a lo dispuesto en el articulo 3° de la ley
N° 19.908.

El Ministro de Hacienda podra delegar, mediante
resolucion, en el Director de Presupuestos, las
facultades de supervision y seguimiento de las
inversiones financieras que efectte el Servicio de
Tesorerias, sin perjuicio de las demas que le
determine a la Direccion de Presupuestos en las
instrucciones que imparta al efecto.

No obstante lo dispuesto en el inciso primero, el
Ministro de Hacienda, en conformidad con lo
dispuesto en el inciso primero del articulo 37 de
la ley N° 18.840, orgénica constitucional del
Banco Central de Chile, podra solicitar al Banco
Central de Chile, en su calidad de agente fiscal,
la administracién de todo o parte de los recursos
a que se refiere el inciso primero, conforme al
procedimiento, condiciones, modalidades y
demas normas que se establezcan en el decreto
respectivo. Asimismo, podra solicitarle que
efectite una o varias licitaciones para la
administracion de todo o parte de dichos
recursos, conforme al procedimiento,
condiciones, modalidades y demas normas que

Los recursos para el financiamiento de
este Fondo estaran contemplados en la
partida presupuestaria del Tesoro
Publico.

Dichos recursos podran invertirse en
los instrumentos, operaciones Yy
contratos que establezca el Ministerio
de Hacienda, mediante instrucciones,
de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 12 de la ley N°20.128.

a) para sustituir la palabra “estos” por
“IOS".

b) para intercalar a continuacién de la
palabra “recursos”, la frase “del mismo”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso segundo

131.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para sustituir la expresion “de este”
por “del”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

b) para agregar a continuacion de la
palabra “Fondo” la frase “para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Los recursos para el financiamiento del
Fondo para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo estaran
contemplados en la partida
presupuestaria del Tesoro Publico.

Dichos recursos podran invertirse en
los instrumentos, operaciones Yy
contratos que establezca el Ministerio
de Hacienda, mediante instrucciones,
de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 12 de la ley N° 20.128.
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se establezcan en el decreto respectivo.

En caso que el Ministerio encomiende la
administracion de la cartera de inversiones a
terceros distintos del Banco Central, o delegue
en ellos algunas de las operaciones asociadas a
la administracién de todo o parte de los recursos
a que se refiere este articulo, debera contratar
anualmente auditorias independientes sobre el
estado de los fondos y la gestion efectuada por
parte de dichas entidades.

El Ministerio de Hacienda emitira informes
trimestrales sobre el estado de los Fondos que
se establecen en la presente ley, debiendo remitir
copia de ellos a las Comisiones de Hacienda del
Senado y de la Camara de Diputados y a la
Comisién Especial de Presupuestos, dentro de
los noventa dias siguientes al término del
respectivo trimestre.

Procedera hacer efectivas las responsabilidades
civiles, penales y administrativas, por los
perjuicios, delitos o infracciones cometidas por
quienes intervengan en la contratacion y
administracion de los servicios a que se refiere
este articulo, asi como por quienes lleven a cabo
la supervision y seguimiento de las inversiones
financieras correspondientes a dichos servicios.

Articulo 21.- Remisién. Mediante un
reglamento dictado por el Ministerio de
Hacienda dentro de los 90 dias
siguientes a la publicacion de esta ley,
se estableceran los mecanismos,
procedimientos y demas normas
necesarias para la aplicacion de los
recursos y rendicion de cuentas del
Fondo para Tratamientos de Alto

ARTICULO 21

132.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar en las dos
veces que aparece la frase “Fondo para
Tratamientos de Alto Costo” por “Fondo
para Diagnosticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Articulo 21.- Remisién. Mediante un
reglamento dictado a través del
Ministerio de Hacienda dentro de los 90
dias siguientes a la publicacién de esta
ley, se estableceran los mecanismos,
procedimientos y demas normas
necesarias para la aplicacion de los
recursos y rendicion de cuentas del
Fondo para Diagnésticos y
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Costo. Estos recursos podran ser Tratamientos de Alto Costo. Estos
utiizados a partir de la entrada en recursos podran ser utilizados a partir
vigencia del primer decreto a que se de la entrada en vigencia del primer
refiere el articulo 5°. decreto a que se refiere el articulo 5°.
El Fondo para Tratamientos de Alto El Fondo para Diagnésticos vy
Costo traspasara recursos al Fondo Tratamientos de Alto Costo
Nacional de Salud, de acuerdo a lo traspasara recursos al Fondo Nacional
establecido en dicho reglamento. de Salud, de acuerdo a lo establecido
en dicho reglamento.
El monto de los recursos traspasados El monto de los recursos traspasados
sera equivalente al costo de los sera equivalente al costo de los
tratamientos. tratamientos.
TiTpLO VI TiTULO VI TiTpLO Vil
DE LA COMISION CIUDADANA DE DE LA COMISION CIUDADANA DE
VIGILANCIA Y CONTROL DEL 133.- De S.E. la Presidenta de la VIGILANCIA Y CONTROL DEL

SISTEMA Y DEL SISTEMA DE
INFORMACION PARA EL
OTORGAMIENTO DE LAS

PRESTACIONES INCORPORADAS
AL SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO

Republica, para sustituir el epigrafe del
Titulo por el siguiente: “DE LA
COMISION CIUDADANA DE
VIGILANCIA 'Y CONTROL Y DEL
SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA DIAGNOSTICOS Y
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO".
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

SISTEMA Y DEL SISTEMA DE
PROTECCION FINANCIERA PARA
DIAGNOSTICOS Y TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO

Articulo 22.- De la Comisién Ciudadana
de Vigilancia y Control del Sistema.
Existira una Comisiéon Ciudadana de

ARTICULO 22
Inciso primero

134.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

Articulo 22.- De la Comision Ciudadana
de Vigilancia y Control. Existird una
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Vigilancia y Control del Sistema de
Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo integrada
por dos representantes de
asociaciones de pacientes de
enfermedades con tratamiento de
alto costo, de las registradas segun el
articulo 30; dos representantes de
asociaciones cientificas relacionadas
con enfermedades con tratamientos
de alto costo; dos académicos de la
facultad de medicina de una
institucion de  educacidon  superior
acreditada institucionalmente, de
conformidad con la ley N°20.129 que
establece un sistema nacional de
aseguramiento de la calidad de la
educacion superior, y cuatro expertos
del drea de la salud designados por el
Ministro de Salud.

a) para eliminar del
palabras “del Sistema”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

epigrafe las

b) para reemplazar la frase “Sistema de
Proteccién Financiera para Tratamientos
de Alto Costo”, por “Sistema de
Proteccion Financiera para Diagndsticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

c) para sustituir la palabra “dos”, la
primera vez que aparece, por “cuatro”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

d) para eliminar la frase “de
enfermedades con tratamientos de alto
costo”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

e) para eliminar la frase “relacionadas
con enfermedades con tratamientos de
alto costo”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

f) para sustituir la frase “de la facultad
de medicina de una”, por “de facultades
de medicina de alguna”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

g) para eliminar la frase “del area de la
salud”.
(Rechazada, unanimidad 4 x 0)

Comision Ciudadana de Vigilancia y
Control del Sistema de Proteccién
Financiera para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo integrada
por  cuatro representantes  de
asociaciones de pacientes, de las
registradas segun el articulo 30; dos
representantes de asociaciones
cientificas; dos académicos de
facultades de medicina de alguna
institucion de  educacién  superior
acreditada institucionalmente, de
conformidad con la ley N° 20.129 que
establece un sistema nacional de
aseguramiento de la calidad de la
educacién superior, y cuatro expertos
del area de la salud designados por el
Ministro de Salud, uno de los cuales
asumira la secretaria ejecutiva.
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h) para agregar a continuacion del punto
aparte, que pasa a ser coma, la
siguiente frase “uno de los cuales
asumira la secretaria ejecutiva.”
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

135.- Del Honorable Senador sefior
Girardi, para sustituir el término “dos”
por “cuatro” en lo relativo a la
representacion de las asociaciones de
pacientes, y para agregar la frase
“electos por dichas asociaciones” entre
el nimero 30 y la frase “ dos
representantes de asociaciones
cientificas.”

(Aprobada subsumida en la 134,
unanimidad 4 x 0)

136.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para sustituir la frase “dos
representantes de asociaciones de
pacientes” por “cuatro representantes
de asociaciones de pacientes”.
(Aprobada subsumida en la 134,
unanimidad 4 x 0)

137.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para reemplazar la
expresion “dos representantes de
asociaciones de pacientes” por “cuatro
representantes de asociaciones de
pacientes”.
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(Aprobada subsumida en la 134,
unanimidad 4 x 0)

138.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para reemplazar la frase “dos
representantes de asociaciones de
pacientes de enfermedades de alto
costo”, por “cuatro representantes de
asociaciones de pacientes de
enfermedades de alto costo”.
(Aprobada subsumida en la 134,
unanimidad 4 x 0)

139.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazar la frase
“cuatro expertos del area de la salud”
por “tres expertos del area de la salud”.
(Retirada)

140.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuéan, para incorporar la siguiente
frase luego del punto aparte “La
eleccion de los respectivos
representantes debera garantizar y
cumplir con criterios democraticos,
participativos, transparentes y
pluralistas”.
(Aprobada en el
unanimidad 4 x 0)

articulo 24.

141.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para intercalar el siguiente inciso
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Esta Comisiéon tendrd como funcién
asesorar a los ministros de Salud y de
Hacienda, a través del monitoreo del
funcionamiento de este Sistema y de la
respectiva elaboracion de
recomendaciones.

segundo nuevo, pasando el actual a ser
tercero:

“Los representantes de asociaciones de
pacientes de enfermedades con
tratamiento de alto costo que integren la
comision, seran elegidos de manera
democratica entre las personas que
formen parte de las organizaciones
registradas segun el articulo 30 de la
presente ley, garantizdndose la plena
autonomia de las mismas.”.

(Aprobada en el articulo 24.
unanimidad 4 x 0)

Esta Comisiéon tendrd como funcién
asesorar a los ministros de Salud y de
Hacienda, a través del monitoreo del
funcionamiento de este Sistema y de la
respectiva elaboracién de
recomendaciones.

Articulo 23.- Informacion a la Comision.
Esta Comision estara especialmente
facultada para conocer y ser informada
por las instituciones relacionadas con

ARTICULO 23

142.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar en las tres

Articulo 23.- Informacion a la Comision.
Esta Comision estara especialmente
facultada para conocer y ser informada
por las instituciones relacionadas con

este Sistema, de las siguientes |veces que aparece la frase “Sistema de |este  Sistema, de las siguientes
materias: Proteccion Financiera para Tratamientos | materias:
de Alto Costo” por “Fondo para
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a) Procedimientos para asegurar el
otorgamiento oportuno e integro de las
prestaciones contempladas en el
Sistema de Protecciéon Financiera
para Tratamientos de Alto Costo.

b) Criterios utilizados por el Fondo
Nacional de Salud para cumplir con las
politicas e instrucciones emanadas del
Ministerio de Salud y, dentro del ambito
de sus  atribuciones, por la
Superintendencia de Salud.

¢) Recibir una cuenta trimestral del
Fondo Nacional de Salud sobre la
ejecucion  presupuestaria de los
recursos transferidos por el Fondo y las
coberturas otorgadas, incluyendo el
tratamiento de  datos  sensibles
relacionados con la informacion de
pacientes.

d) Ejecucion de los convenios referidos
en el articulo 13.

e) Del cumplimiento y ejecucién de las
materias tratadas en los Titulos IV, V y
VIII.

f) En general, de las medidas,
instrumentos y procedimientos
destinados al adecuado cumplimiento
de las obligaciones y ejercicio de las

Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

a) Procedimientos para asegurar el
otorgamiento oportuno e integro de las
prestaciones contempladas en el Fondo
para Diagndésticos y Tratamientos de
Alto Costo.

b) Criterios utilizados por el Fondo
Nacional de Salud para cumplir con las
politicas e instrucciones emanadas del
Ministerio de Salud y, dentro del ambito
de sus atribuciones, por la
Superintendencia de Salud.

¢) Recibir una cuenta trimestral del
Fondo Nacional de Salud sobre la
ejecucibn  presupuestaria de los
recursos transferidos por el Fondo y las
coberturas otorgadas, incluyendo el
tratamiento de datos sensibles
relacionados con la informacion de
pacientes, en los términos seifialados
por la ley N° 19.628.

d) Ejecucion de los convenios referidos
en el articulo 13.

e) Del cumplimiento y ejecucién de las
materias tratadas en los Titulos IV, V y
VIII.

f) En general, de las medidas,
instrumentos y procedimientos
destinados al adecuado cumplimiento
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funciones establecidas en esta ley para de las obligaciones y ejercicio de las

el otorgamiento de las prestaciones funciones establecidas en esta ley para

incorporadas al Sistema de el otorgamiento de las prestaciones

Proteccion Financiera para incorporadas al Fondo para

Tratamientos de Alto Costo. Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo.

La Comisidon no estard facultada para

intervenir en la administracion del La Comisibn no estard facultada para

Sistema de Protecciéon Financiera intervenir en la administracion del

para Tratamientos de Alto Costo. Fondo para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo.

ARTICULO 24

Articulo 24.- Miembros de la Comision.
Los miembros de la Comisidbn seran
designados por decreto supremo del
Ministro de Salud y duraran cuatro afios
en sus funciones.

Un reglamento, expedido a través del
Ministerio de Salud, y suscrito por el
Ministro de Hacienda, regulara las
funciones e integracion de esta
Comision, la designaciéon de sus
miembros, el régimen de prohibiciones e
inhabilidades al que estardn sometidos,
causales de cesacion en sus cargos y las
demads normas necesarias para Ssu

Inciso primero

143.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar en el inciso
primero a continuacién del punto aparte,
que pasa a ser punto seguido, la
siguiente oracién: “Las agrupaciones de
pacientes registradas conforme al
articulo 30, elegiran a sus
representantes dentro de la Comision.”.
(Rechazada, unanimidad 4 x 0)

Inciso segundo

144.- De S.E. la Presidenta de la

Republica:

a) para sustituir la palabra “designacion”
por “eleccién”.

b) para intercalar antes de la palabra

Articulo 24.- Miembros de la Comision.
Los miembros de la Comisién seran
designados por decreto del Ministro de
Salud y duraran cuatro afios en sus
funciones.

Un reglamento, expedido a través del
Ministerio de Salud, y suscrito por el
Ministro de Hacienda, regulara las
funciones e integracion de esta
Comision, la eleccion de sus miembros,
el régimen de prohibiciones e
inhabilidades al que estaran sometidos,
las causales de cesaciéon en sus cargos
y las demas normas necesarias para su
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adecuado funcionamiento.

La Subsecretaria de Salud Publica
otorgard asistencia administrativa para
el funcionamiento de esta Comision.

A su vez, la Comision podra solicitar
asistencia técnica a los ¢érganos
publicos pertinentes.

“causales”, el articulo “las”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Inciso final

145.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar en el inciso
final entre las palabras “érganos” y
“publicos”, la expresion “y servicios”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

adecuado funcionamiento.

Los representantes de asociaciones
de pacientes de enfermedades que
integren la Comisién seran elegidos
entre las personas que formen parte
de las organizaciones registradas
segun el articulo 30, respetando la
plena autonomia de las mismas. La

eleccién debera ajustarse a
principios democraticos,
participativos, transparentes y
pluralistas.

La Subsecretaria de Salud Publica
otorgard asistencia administrativa para
el funcionamiento de esta Comision.

A su vez, la Comisiébn podra solicitar
asistencia técnica a los Organos y
servicios publicos pertinentes.

Articulo 25.- Informe de la Comision. La
Comision deber4d emitir un informe
anual que contenga los resultados y
conclusiones de sus observaciones y la
formulacion de recomendaciones, el
gue deberd ser remitido a los ministros
de Salud y de Hacienda y difundido
conforme al procedimiento y
modalidades que establezca el
reglamento.

Articulo 25.- Informe de la Comision. La
Comision deberd emitir un informe
anual que contenga los resultados y
conclusiones de sus observaciones y la
formulacion de recomendaciones, el
que debera ser remitido a los ministros
de Salud y de Hacienda y difundido
conforme al procedimiento y
modalidades que establezca el
reglamento.
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Articulo 26.- Informes del Fondo ARTICULO 26 Articulo 26.- Informes del Fondo
Nacional de Salud. El Fondo Nacional Nacional de Salud y la Central
de Salud y la Central Nacional de [146.- De S.E. la Presidenta de la|Nacional de Abastecimiento del

Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud deberan informar
a la Superintendencia de Salud, al

menos trimestralmente, los _precios
unitarios, frecuencias y prestaciones

otorgadas que formen parte del
Sistema de Proteccién Financiera de
Alto Costo y que hayan sido requeridas
en este caracter, de conformidad con
las instrucciones que imparta la
Superintendencia de Salud mediante
circulares de general aplicacion.

Republica, para eliminar del epigrafe la
frase “del Fondo Nacional de Salud”.
(Rechazada, unanimidad 4 x 0)

147.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar antes de la
frase “los precios”, la preposicién “de”.
(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

148.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir la coma
después de la palabra “caracter” por un
punto seguido, y agregar la palabra
“Esto,”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Sistema de Servicios de Salud. El
Fondo Nacional de Salud y la Central
de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud deberan
informar a la Superintendencia de
Salud, al menos trimestralmente, de los
precios  unitarios, frecuencias Yy
prestaciones otorgadas que formen
parte del Sistema de Proteccion
Financiera de Alto Costo y que hayan
sido requeridos en este caracter. Esto
de conformidad con las instrucciones
que imparta la Superintendencia de
Salud mediante circulares de general
aplicacion.

Articulo 27.- Sistema de informacién. El
Fondo Nacional de Salud debera
implementar un sistema de informacion
gue permita el seguimiento, monitoreo y
control del otorgamiento de las
prestaciones contempladas en el
Sistema, asi como del gasto ejecutado
para cada una de ellas, conforme al
reglamento.

Asimismo, el Sistema debera contener
un registro de los productos sanitarios
gue han sido incluidos en el Sistema

ARTICULO 27

Inciso segundo

149.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para remplazar en su inciso
segundo la frase “Sistema de Proteccion
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo” por “Sistema de Proteccidon

Articulo 27.- Sistema de informacion. El
Fondo Nacional de Salud debera
implementar un sistema de informacion
que permita el seguimiento, monitoreo y
control del otorgamiento de las
prestaciones contempladas en el
Sistema, asi como del gasto ejecutado
para cada una de ellas, conforme al
reglamento.

Asimismo, el Sistema deberd contener
un registro de los productos sanitarios
que han sido incluidos en el Sistema
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de Proteccion Financiera para |Financiera para Diagnésticos y|de Proteccibn Financiera para

Tratamientos de Alto Costo, Ilos
respectivos proveedores, precios de
compra y duracién de los contratos
celebrados con la Central Nacional de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud, conforme con lo
dispuesto en el articulo 31. Esta
informacién debera estar disponible en
el sitio electrénico del Fondo Nacional
de Salud y actualizarse al menos
mensualmente.

Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

150.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para agregar el siguiente
inciso final nuevo:

“La informacion contenida en el sistema
debera mantenerse a disposicion
permanente del publico, a través de su
sitio electrénico, actualizado, al menos,
una vez al mes.”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo, los respectivos proveedores,
precios de compra y duracion de los
contratos celebrados con la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud, conforme con lo
dispuesto en el articulo 31. Esta
informacién deberé estar disponible en
el sitio electrénico del Fondo Nacional
de Salud y actualizarse al menos
mensualmente.

La informacién contenida en el
sistema debera mantenerse a
disposicién permanente del publico,
a través de su sitio electrénico,
actualizado, al menos, una vez al
mes.

Articulo 28.- Convenios de entrega y
actualizacion de informacion. Los
prestadores que cumplan con los
requisitos establecidos en el articulo 14
deberan celebrar un convenio con el
Fondo Nacional de Salud para el
otorgamiento de las prestaciones, el
gue contendra, entre otros, la
obligatoriedad para aquellos de
suscribir, registrar y actualizar el
Sistema de informaciéon de acuerdo al

ARTICULO 28

151.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir el guarismo
H14H por H13|!.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Articulo 28.- Convenios de entrega y
actualizacion de informacién. Los
prestadores que cumplan con los
requisitos establecidos en el articulo 13
deberan celebrar un convenio con el
Fondo Nacional de Salud para el
otorgamiento de las prestaciones, el que
contendra, entre otros, la obligatoriedad
para aquellos de suscribir, registrar y
actualizar el sistema de informacién de
acuerdo al reglamento.
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reglamento.
Articulo 29.- Acceso al Sistema. El Articulo 29.- Acceso al Sistema. El
Ministerio de Salud, la Ministerio de Salud, la
Superintendencia de Salud, la Direccién Superintendencia de Salud, la Direccion
de Presupuestos y la Comision de la de Presupuestos y la Comisién de que
gue trata el Titulo VII de esta ley podran trata este Titulo podran acceder al
acceder al sistema de informacion y a sistema de informacion y a la
la informacion correspondiente a la informacién correspondiente a la salud
salud de los pacientes. Los funcionarios de los pacientes. Los funcionarios y los
y miembros de la Comision deberan miembros de la Comision deberan
guardar, respecto de esta Ultima, la guardar, respecto de esta Ultima, la
debida reserva o secreto, sujetandose debida reserva o secreto, sujetdndose
en todo a lo dispuesto en la ley en todo a lo dispuesto en la ley
N°19.628 sobre proteccion de datos de N° 19.628 sobre proteccion de datos de
caracter personal. caracter personal.
Articulo 30.- Registro de asociaciones o Articulo 30.- Registro de asociaciones o
agrupaciones de  pacientes. El agrupaciones de  pacientes. El
Ministerio de Salud llevara un registro Ministerio de Salud llevara un registro
publico de las asociaciones o0 publico de las asociaciones o
agrupaciones de pacientes de agrupaciones de pacientes de
enfermedades o problemas de salud enfermedades o problemas de salud
contemplados en el Sistema de contemplados en el Sistema de
Proteccién Financiera, conforme al Protecciéon Financiera, conforme al
reglamento. reglamento.
Titulo VIII TITULO VIII Titulo VIII
DE LA ADQUISICION DE LOS DE LA ADQUISICION DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS 152.- De S.E. la Presidenta de la PRODUCTOS SANITARIOS
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DE PROTECCION FINANCIERA
PARA TRATAMIENTOS DE ALTO
COSTO

epigrafe del Titulo la frase “SISTEMA
DE PROTECCION FINANCIERA PARA
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO’,
por “SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA DIAGNOSTICOS Y
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO".
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTO DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBADO POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION
CONTEMPLADOS EN EL SISTEMA |Republica, para reemplazar en el| CONTEMPLADOS EN EL SISTEMA

DE PROTECCIOI\[ FINANCIERA
PARA DIAGNOSTICOS Y
TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO

Articulo 31.- Adquisicion. La Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud sera la entidad
encargada de adquirir los productos
sanitarios necesarios para el
otorgamiento de las prestaciones
cubiertas por el Sistema del que trata
esta ley.

Las adquisiciones se realizaran
conforme a las normas contenidas en la
ley N°19.886 y su reglamento. Sin
perjuicio de ello, por resolucién fundada
y en circunstancias calificadas, como la
insuficiente capacidad de oferta de los
productos sanitarios por parte de un
solo proveedor o la continuidad de los
tratamientos de los pacientes, la
Central de Abastecimiento podra
contratar un mismo producto sanitario
con mas de un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central

ARTICULO 31

Inciso segundo

153.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar en el inciso
segundo la frase “de un solo
proveedor”, por “de los proveedores”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

Inciso cuarto

Articulo 31.- Adquisicion. La Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud sera la entidad
encargada de adquirir los productos
sanitarios necesarios para el
otorgamiento de las prestaciones
cubiertas por el Sistema del que trata
esta ley.

Las adquisiciones se realizaran
conforme a las normas contenidas en la
ley N° 19.886 y su reglamento. Sin
perjuicio de ello, por resolucién fundada
y en circunstancias calificadas, como la
insuficiente capacidad de oferta de los
productos sanitarios por parte de los
proveedores o la necesidad de velar
por la continuidad de los tratamientos
de los pacientes, la Central de
Abastecimiento podrd contratar un
mismo producto sanitario con mas de
un proveedor.

Asimismo, cuando la referida Central
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sea titular de wun registro, podra sea titular de wun registro, podra
contratar a través de la modalidad de |154.- De S.E. la Presidenta de la|contratar a través de la modalidad de
trato directo la compra y,0 importacién | Republica, para sustituirlo por el |trato directo la compra o importacién
del producto sanitario. siguiente: del producto sanitario.

En circunstancias de
desabastecimiento, inaccesibilidad o
escasa oferta de los productos
sanitarios requeridos para el
otorgamiento de las prestaciones,
determinadas por resoluciéon del
Ministerio de Salud, la Central de
Abastecimiento podra solicitar ante
la autoridad sanitaria que
corresponda, segun la naturaleza del
producto, el registro sanitario
provisional o autorizaciéon sanitaria
pertinente, el que no obstarad a la
libre comercializacién del producto
por terceros.

“La Central de Abastecimiento podra
solicitar ante la autoridad sanitaria que
corresponda, segun la naturaleza del
producto, el registro sanitario provisional
0 autorizaciéon sanitaria pertinente, en
circunstancias de desabastecimiento,
inaccesibilidad o escasa oferta de los
productos sanitarios requeridos para el
otorgamiento de las prestaciones, lo que
serd determinado por Resolucién del
Ministerio de Salud. Este registro o
autorizacion no obstara a la libre
comercializacion del producto por parte
de terceros.”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

La Central de Abastecimiento podra
solicitar ante la autoridad sanitaria
que corresponda, seguin la naturaleza
del producto, el registro sanitario
provisional o autorizacién sanitaria
pertinente, en circunstancias de
desabastecimiento, inaccesibilidad o
escasa oferta de los productos
sanitarios requeridos para el
otorgamiento de las prestaciones, lo
que sera determinado por Resolucién
del Ministerio de Salud. Este registro
o0 autorizacién no obstara a la libre
comercializacién del producto por
parte de terceros.

Articulo  32.- Financiamiento. La
adquisicion de productos sanitarios
serd financiada directamente por el
Fondo Nacional de Salud, que podra
entregar anticipos a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud para financiar los
trAmites, entre otros, de registro,
importaciéon y aduana.

Articulo  32.- Financiamiento. La
adquisicion de productos sanitarios
sera financiada directamente por el
Fondo Nacional de Salud, que podra
entregar anticipos a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud para financiar,
entre otros, los tramites de registro,
importacién y aduana.

Articulo 33.- Condicién resolutoria. Se

Articulo 33.- Condicién resolutoria. Se
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Articulo 100.- La venta al publico de

Articulo 34.- IntrodUcense las siguientes
moadificaciones en el Cédigo Sanitario:

1) En su articulo 100:

TEXTO LEGAL VIGENTE PROYECTO DE LEY APROBADO POR INDICACIONES TEXTO APROBADO POR LA
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS: COMISION

tendran por resueltos de pleno derecho tendran por resueltos de pleno derecho
los contratos de suministro vigentes los contratos de suministro vigentes
cuando los precios de los productos cuando los precios de los productos
sanitarios adquiridos por la Central de sanitarios adquiridos por la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud experimenten de Servicios de Salud experimenten
variaciones anuales superiores a las del variaciones anuales superiores a las del
indice de Precios del Consumidor, indice de Precios del Consumidor,
durante la vigencia del decreto durante la vigencia del decreto
establecido en el articulo 5°, o excedan, establecido en el articulo 5°, o excedan,
en su caso, del precio maximo industrial en su caso, del precio méaximo industrial
determinado durante el proceso de determinado durante el proceso de
evaluacion cientifica de la evidencia. evaluacion cientifica de la evidencia.

Si no hubiere en el mercado chileno Si no hubiere en el mercado chileno
otro proveedor con el precio reajustado otro proveedor con el precio reajustado
segun la regla sefialada anteriormente, segun la regla sefialada anteriormente,
la Central de Abastecimiento podra la Central de Abastecimiento podra
adquirir los productos de acuerdo al adquirir los productos de acuerdo al
procedimiento sefialado en el articulo procedimiento sefialado en el articulo
31. 31.

TITULO IX TITULO IX
MODIFICACIONES A OTROS MODIFICACIONES A OTROS
CUERPOS LEGALES CUERPOS LEGALES

CODIGO SANITARIO ARTICULO 34

155.- Del Honorable Senador sefior
Ossandon, para eliminarlo.
(Rechazada, 3 x 2)

Articulo 34.- Introdlcense las siguientes
modificaciones en el Cadigo Sanitario:

1) En su articulo 100:
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productos farmacéuticos solo podra Numero 1)
efectuarse previa presentacion de la
receta del profesional habilitado que los 155 a.- De la Honorable Senadora

prescribe, salvo aquellos medicamentos
gue se autoricen para su venta directa
en el respectivo registro sanitario.

La publicidad y demas actividades
destinadas a dar a conocer al
consumidor un producto farmacéutico
sblo estaran permitidas respecto de
medicamentos de venta directa y en los
términos establecidos en el respectivo
registro sanitario y conforme a lo
sefialado en los articulos 53 y 54 de
este Cdédigo.

La promocion del producto farmacéutico
destinada a los profesionales habilitados
para su prescripcion, dentro de las
indicaciones de utilidad terapéutica del
respectivo registro sanitario, no podra
efectuarse a través de medios de
comunicacion social dirigidos al publico
en general. Dicha promocién podra
incluir la entrega de muestras médicas a
estos profesionales en los términos
dispuestos en los respectivos registros,
para ser proporcionados, a titulo
gratuito, a las personas que utilizan sus
servicios.

a) Reemplazanse los incisos cuarto y
quinto, pasando los actuales sexto y
séptimo a ser séptimo y octavo,
respectivamente, conforme al siguiente
tenor:

“Prohibese la donacion de productos

sefiora Van Rysselberghe, para eliminar
el numeral 1) del articulo 34 propuesto y
reemplazarlo por un nuevo articulo 34,
incluido en el Titulo VIII del proyecto de
ley, pasando a ser el resto del articulo
34 articulo 35.

“Articulo 34. Prohibese la donacion de
los productos sanitarios objeto de la

presente ley, realizada con fines
publicitarios, como asimismo los
incentivos de cualquier indole que
induzcan a privilegiar su uso,

prescripcion, dispensacion, venta o su
administracién”.
(Rechazada 3 x 2)

Letra a)

a) Reemplazanse los incisos cuarto y
quinto, pasando los actuales sexto y
séptimo a ser séptimo y octavo,
respectivamente, conforme al siguiente
tenor:

Quedan prohibidos la donacién de|farmacéuticos realizada con fines Inciso quinto, huevo “Prohibese la donacion de productos
productos farmacéuticos realizada|publicitarios, como asimismo los farmacéuticos realizada con fines
COMISION DE SALUD 19/05/2015
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con fines publicitarios y los|incentivos de cualquier indole que|156.- Del Honorable Senador sefior|publicitarios, como asimismo los
incentivos econémicos de cualquier |induzcan a privilegiar el uso, | Girardi, para agregar a continuacion del [ incentivos de cualquier indole que
indole, que induzcan a privilegiar el | prescripcién, dispensacién, venta o|punto aparte -pasando a ser punto|induzcan a privilegiar el uso,
uso de determinado producto a los | administracion de uno o mas productos | seguido- la siguiente oracion: prescripcion, dispensacion, venta o

profesionales habilitados para
prescribir y dispensar medicamentos
o0 a los dependientes de los
establecimientos de expendio y a
cualquier otra persona que
intervenga en la venta o]
administracion de medicamentos.

Se entendera por incentivo cualquier
pago, regalo, servicio o beneficio
econémico entregado o realizado a
las personas sefialadas en el inciso
anterior, por parte de laboratorios
farmacéuticos, droguerias,
importadores o distribuidores de
medicamentos, establecimientos
farmacéuticos en general o por
quienes los representen.

a cualquier persona. Con todo, el
Ministerio de Salud, mediante decreto
supremo fundado, podra incluir dentro
de esta prohibicion algunos elementos
de uso médico.

Se entendera por incentivo cualquier pago,
regalo, servicio o beneficio econdmico
entregado o realizado a las personas, por
parte de laboratorios farmacéuticos,
droguerias, importadores o distribuidores
de medicamentos o0 establecimientos
farmacéuticos, por quienes los
representen 0, en general, por quienes
tengan algun interés en que se privilegie el
uso de uno o mas productos o
dispositivos.”.

b) Agrégase el siguiente inciso sexto,
nuevo:

“Los titulares de registros, permisos o
autorizaciones sanitarias, los
establecimientos del area de la salud y
cualquier persona natural o juridica que

las
en
indole

“No se considerardan incentivos
invitacion y colaboraciones
realizacion de actividades de
cientifica”.
(Retirada)

156 a.- De los Honorables Senadores
sefiora Goic y sefiores Girardi y Rossi,
para agregar al final del nuevo inciso
quinto, la siguiente oracion: “Para los
efectos del presente inciso, regira lo
dispuesto por el articulo transitorio de la
ley N° 20.724.".

(Aprobada, 3 x 2 abstenciones)

administracién de uno o mas productos
a cualquier persona. Con todo, el
Ministerio de Salud, mediante decreto
supremo fundado, podra incluir dentro
de esta prohibicion algunos elementos
de uso médico.

Se entendera por incentivo cualquier pago,
regalo, servicio o beneficio econdémico
entregado o realizado a las personas, por
parte de laboratorios farmacéuticos,
droguerias, importadores o distribuidores
de medicamentos o0 establecimientos
farmacéuticos, por guienes los
representen 0, en general, por quienes
tengan algun interés en que se privilegie el
uso de uno o mas productos o
dispositivos. Para los efectos del
presente inciso, regira lo dispuesto
por el articulo transitorio de la ley N°
20.724.".

b) Agrégase el siguiente inciso sexto,
nuevo:

“Los titulares de registros, permisos o
autorizaciones sanitarias, los
establecimientos del area de la salud y
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Sin perjuicio de lo sefalado en los
incisos anteriores, se permitira la
donacion de productos farmaceéuticos a
establecimientos asistenciales sin fines
de lucro, siempre que aquellos se
encuentren  comprendidos en el
Formulario Nacional de Medicamentos.

Los medicamentos deberan presentarse
en envases que dificulten a los menores
su ingesta no asistida y no podran tener
forma de dulces, golosinas, confites,
figuras, juguetes o cualquier otra que
promueva su consumo, segun se
determine en el respectivo reglamento.

participe en la produccion, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administracion de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico, podran
financiar, total o parcialmente, transferir
0 entregar, a titulo gratuito o a precios
preferentes, esta clase de productos a
los pacientes que los requieran, sujeto
a las regulaciones legales, caso en el
cual el beneficiario tendra derecho a
continuar percibiendo el beneficio
otorgado, en iguales o0 mejores
condiciones, mientras subsista la
utilidad terapéutica del producto de que
se trate.”.

cualquier persona natural o juridica que
participe en la produccién, distribucion,
intermediacion, comercializacion,
expendio o administracién de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o
elementos de uso médico, podran
financiar, total o parcialmente, transferir
0 entregar, a titulo gratuito o a precios
preferentes, esta clase de productos a
los pacientes que los requieran, sujeto a
las regulaciones legales, caso en el cual
el beneficiario tendrd derecho a
continuar percibiendo el beneficio
otorgado, en iguales o0 mejores
condiciones, mientras subsista la
utilidad terapéutica del producto de que
se trate.”.
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LIBRO CUARTO. 2) Aiadanse los siguientes Titulos V y Numero 2)

DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, ALIMENTICIOS,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE USO
MEDICO.

VI, nuevos, en el Libro Cuarto, a
continuacion del articulo 111:

“TITULO V
De los ensayos clinicos de productos
farmacéuticos y elementos de uso

médico
Articulo 111 A.- Los productos
farmacéuticos y los elementos de uso
médico para ser utilizados en

investigaciones cientificas en seres
humanos deberan contar con una
autorizacion especial para su uso
provisional, otorgada por el Instituto de

Salud Publica conforme al presente
Libro.
La autorizacibn especial para uso

provisional con fines de investigacion
se requerira para todo producto
farmacéutico o dispositivo médico, sea
porque no cuenten con el respectivo
registro sanitario o bien, contando con
éste, se pretenda su utilizacion de
manera distinta a la autorizada. Con
todo, el Ministerio de Salud podra
establecer, mediante decreto supremo, la
exencion de esta exigencia a los
elementos de uso médico cuya utilizacion
no conlleve un riesgo relevante para las
personas.

157.-
Republica:

De S.E.

Articulo 111 A

la Presidenta de la

a) para reemplazar en el inciso segundo
la palabra “autorizada” por “registrada”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

2) Anadanse los siguientes Titulos V' y
VI, nuevos, en el Libro Cuarto, a
continuacion del articulo 111:

“TITULO V
De los ensayos clinicos de productos
farmacéuticos y elementos de uso

médico
Articulo 111 A.- Los productos
farmacéuticos y los elementos de uso
médico para ser utilizados en

investigaciones cientificas en seres
humanos deberdn contar con una
autorizacion especial para su uso
provisional, otorgada por el Instituto de

Salud Publica conforme al presente
Libro.
La autorizacion especial para uso

provisional con fines de investigacion
se requerira para todo producto
farmacéutico o dispositivo médico, sea
porque no cuenten con el respectivo
registro sanitario o bien, contando con
éste, se pretenda su utilizacion de
manera distinta a la registrada. Con
todo, el Ministerio de Salud podra
establecer, mediante decreto supremo, la
exencion de esta exigencia a los
elementos de uso médico cuya utilizacién
no conlleve un riesgo relevante para las
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Ley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica
en el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonaciéon humana.

Articulo 10.- Toda investigacion cientifica en
seres humanos que implique algun tipo de
intervencion fisica o psiquica debera ser
realizada siempre por profesionales idéneos en la
materia, justificarse en su objetivo y metodologia
y ajustarse en todo a lo dispuesto en esta ley.

No podréa desarrollarse una investigacion
cientifica si hay antecedentes que permitan
suponer que existe un riesgo de destruccion,
muerte o lesion corporal grave y duradera para
un ser humano.

Toda investigacion cientifica biomédica debera
contar con la autorizacion expresa del director del
establecimiento dentro del cual se efectue, previo
informe favorable del Comité Etico Cientifico que
corresponda, segun el reglamento.

Ley N° 20.285, sobre acceso a la informacion
publica.

Articulo 7°.- Los 6rganos de la Administracion del
Estado sefialados en el articulo 2°, deberan
mantener a disposicion permanente del publico, a
través de sus sitios electrénicos, los siguientes
antecedentes actualizados, al menos, una vez al
mes:

a) Su estructura organica.
b) Las facultades, funciones y atribuciones de
cada una de sus unidades u 6rganos internos.

Para efectuar la  solicitud de
autorizacion  especial para  uso
provisional con fines de investigacion,
el solicitante debera presentar, previa
aprobacién conforme a lo dispuesto en
el articulo 10 de la ley N°20.120, el
protocolo de investigacion, el formato
de consentimiento informado, la pdliza
de seguros y todo otro antecedente que
establezca el reglamento.

Esta autorizacion especial no podra
tener una duraciébn mayor a un afo,
contado desde la fecha de la resolucion
que la concede, y podra ser renovada
por periodos iguales y sucesivos,
siempre que cumpla con los requisitos
establecidos en este Cdédigo, en la ley
N°20.120 y en los respectivos
reglamentos.

Los productos farmacéuticos vy
elementos de uso médico que cuenten
con autorizacién especial para uso
provisional con fines de investigacion
s6lo podran ser destinados al uso que
la misma autorizacion determine,
guedando prohibida su tenencia,
distribucién y transferencia a cualquier
titulo o su uso de manera distinta a la
registrada.

El Instituto de Salud Publica debera

personas.

Para efectuar la  solicitud de
autorizacibn  especial para  uso
provisional con fines de investigacion,
el solicitante debera presentar, previa
aprobacion conforme a lo dispuesto en
el articulo 10 de la ley N° 20.120, el
protocolo de investigacion, el formato
de consentimiento informado, la pdliza
de seguros y todo otro antecedente que
establezca el reglamento.

Esta autorizacion especial no podra
tener una duracibn mayor a un afo,
contado desde la fecha de la resolucién
que la concede, y podra ser renovada
por periodos iguales y sucesivos,
siempre que cumpla con los requisitos
establecidos en este Cdédigo, en la ley
N° 20.120 y en los respectivos
reglamentos.

Los productos farmacéuticos vy
elementos de uso médico que cuenten
con autorizaciébn especial para uso
provisional con fines de investigacion
s6lo podran ser destinados al uso que
la misma autorizacion determine,
quedando prohibida su tenencia,
distribucion y transferencia a cualquier
titulo o su uso de manera distinta a la
registrada.
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c) El marco normativo que les sea aplicable.
d) La planta del personal y el personal a contrata
y a honorarios, con las correspondientes
remuneraciones.

e) Las contrataciones para el suministro de
bienes muebles, para la prestacion de servicios,
para la ejecucion de acciones de apoyo y para la
ejecuciéon de obras, y las contrataciones de
estudios, asesorias y consultorias relacionadas
con proyectos de inversién, con indicacion de los
contratistas e identificacion de los socios y
accionistas principales de las sociedades o
empresas prestadoras, en su caso.

f) Las transferencias de fondos publicos que
efectien, incluyendo todo aporte econdémico
entregado a personas juridicas o naturales,
directamente o mediante  procedimientos
concursales, sin que éstas o aquéllas realicen
una contraprestacion reciproca en bienes 0
servicios.

g) Los actos y resoluciones que tengan efectos
sobre terceros.

h) Los tramites y requisitos que debe cumplir el
interesado para tener acceso a los servicios que
preste el respectivo organo.
i) El disefio, montos asignados y criterio de
acceso a los programas de subsidios y otros
beneficios que entregue el respectivo organo,
ademas de las néminas de beneficiarios de los
programas sociales en ejecucion.

No se incluiran en estos antecedentes los datos
sensibles, esto es, los 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 social, las ideologias y
opiniones politicas, las creencias o convicciones
religiosas, los estados de salud fisicos o
psiquicos y la vida sexual.

j) Los mecanismos de participacion ciudadana,
en su caso.

k) La informacién sobre el presupuesto asignado,

llevar un registro publico de todas las
investigaciones cientificas en seres
humanos con productos farmacéuticos
0o elementos de uso médicos
autorizadas para realizarse en el pais,
con las menciones que sefale el
reglamento. Dicho registro estara sujeto
a las disposiciones del articulo 7° del
articulo primero de la ley N°20.285
sobre Acceso a la Informacion Publica.

Articulo 111 B.- El titular de la
autorizacion, la entidad patrocinante,
el investigador principal y el
respectivo centro donde se realice la
investigacion seran responsables de
notificar al Instituto de Salud Publica y
al Comité Etico Cientifico que
corresponda las reacciones y eventos
adversos producidos con ocasion del
estudio, asi como del cumplimiento
de las normas sobre
farmacovigilancia y tecnovigilancia
conforme al reglamento.

b) para eliminar en el inciso final la frase
“del articulo primero”.
(Rechazada, unanimidad 5 x 0)

Articulo 111 B

158.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:
a) para reemplazar la frase ‘las

reacciones y”, por “, de las reacciones
adversas y los”.

b) para reemplazar la coma que
aparece a continuacién de la palabra
“estudio” por un punto seguido.

c) para sustituir la frase “asi como del
cumplimiento de las normas sobre
farmacovigilancia y tecnovigilancia”, por
“Asimismo, seran responsables del
cumplimiento de las normas sobre
farmacovigilancia y tecnovigilancia.”.

d) para agregar el siguiente inciso
segundo nuevo:

El Instituto de Salud Pudblica debera
llevar un registro publico de todas las
investigaciones cientificas en seres
humanos con productos farmacéuticos o
elementos de uso médico autorizadas
para realizarse en el pais, con las
menciones que sefiale el reglamento.
Dicho registro estara sujeto a las
disposiciones del articulo 7° del articulo
primero de la ley N°20.285 sobre
Acceso a la Informacién Publica.

Articulo 111 B.- El titular de la
autorizacion, la entidad patrocinante, el
investigador principal y el respectivo
centro donde se realice la investigacion
seran responsables de notificar al
Instituto de Salud Publica y al Comité
Etico Cientifico que corresponda, en el
plazo y segun la forma que
establezca el reglamento respectivo,
de las reacciones adversas y los
eventos adversos producidos con
ocasion del estudio. Asimismo, seran
responsables del cumplimiento de las
normas sobre farmacovigilancia y
tecnovigilancia conforme al reglamento.

Un reglamento dictado a través del
Ministerio de Salud, regulara las
materias de las que trata el presente
articulo.
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asi como los informes sobre su ejecucion, en los
términos previstos en la respectiva Ley de
Presupuestos de cada afio.

) Los resultados de las auditorias al ejercicio
presupuestario del respectivo érgano y, en su

caso, las aclaraciones que  procedan.
m) Todas las entidades en que tengan
participacién, representacion e intervencion,

cualquiera sea su naturaleza y el fundamento
normativo que la justifica.

La informacién anterior debera incorporarse en
los sitios electrénicos en forma completa y
actualizada, y de un modo que permita su facil
identificacion y un acceso expedito. Aquellos
6rganos y servicios que no cuenten con sitios
electrénicos propios, mantendran esta
informacién en el medio electrénico del ministerio
del cual dependen o se relacionen con el
Ejecutivo, sin perjuicio de lo cual seran
responsables de preparar la automatizacion,
presentacion y contenido de la informacién que
les corresponda.
En el caso de la informacién indicada en la letra
e) anterior, tratandose de adquisiciones y
contrataciones sometidas al Sistema de Compras
Publicas, cada institucion incluira, en su medio
electrénico institucional, un vinculo al portal de
compras publicas, a través del cual debera
accederse directamente a la informacion
correspondiente  al  respectivo  servicio u
organismo. Las contrataciones no sometidas a
dicho Sistema deberan incorporarse a un registro
separado, al cual también debera accederse
desde el sitio electrénico institucional.

En el caso de la informacién indicada en la letra
f) anterior, tratandose de transferencias
reguladas por la ley N° 19.862, cada institucion
incluird, en su sitio electrénico institucional, los
registros a que obliga dicha ley, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 9° de la misma norma
legal. Las transferencias no regidas por dicha ley
deberan incorporarse a un registro separado, al

“Un reglamento del Ministerio de Salud,
regulara las materias de las que trata el
presente articulo.”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

159.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para reemplazar en el inciso
primero la frase “El titular de la
autorizacion, la entidad patrocinante, el
investigador principal y el respectivo
centro donde se realizase |la
investigacion, seran responsables”, por
la frase “El titular de la autorizacion
especial para uso provisional para fines
de investigacion, seré responsable”.
(Rechazada, unanimidad 5 x 0)

160.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para agregar luego la palabra
“corresponda” la frase “, en el plazo y
segun la forma que establezca el
reglamento respectivo”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

161.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para suprimir la frase “asi como
del cumplimiento de las normas sobre
farmacologia y tecnovigilancia conforme
al reglamento.” y sustituir la coma que
precede a dicha frase por un punto
aparte.

(Aprobada subsumida en
unanimidad 5 x 0)

la 158,
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cual también debera accederse desde el sitio
electrénico institucional.

Articulo 111 C.- Una vez terminado el
ensayo clinico, el paciente tendra

derecho a que el titular de la
autorizacion especial para uso
provisional con fines de

investigacion y, con posterioridad en
su caso, el titular del registro
sanitario del producto sanitario de
que se trate, le otorguen a su costa,
la continuidad del tratamiento por
todo el tiempo que persista su
utilidad terapéutica, conforme al
protocolo de investigacion
respectivo.

Esta obligacién afectara al titular del
registro sanitario, aun cuando no
haya sido el titular de la autorizacién
provisional o haya adquirido con

162.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para agregar un inciso segundo
del siguiente tenor:

“El titular de la autorizacion, la entidad
patrocinante, el investigador principal y
el respectivo centro donde se realizase
la investigacion seran responsables del
cumplimiento de las normas sobre
farmacologia y tecnovigilancia conforme
al reglamento.”.

(Aprobada subsumida en
unanimidad 5 x 0)

la 158,

Articulo 111 C

163.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para reemplazar en su inciso primero
la frase “Una vez terminado el ensayo
clinico, el paciente tendrd derecho a
que”, por “El paciente sujeto de ensayo
clinico tendrd derecho a que, una vez
terminado éste,”.

b) para sustituir la frase “le otorguen a
su costa,”, por la oracion “le otorgue sin
costo para el paciente”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

164.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores

Articulo 111 C.- El paciente sujeto de
ensayo clinico tendra derecho a que,
una vez terminado éste, el titular de la
autorizacion especial para  uso
provisional con fines de investigacion vy,
con posterioridad en su caso, el titular
del registro sanitario del producto
sanitario de que se trate, le otorgue sin
costo para el paciente, la continuidad
del tratamiento por todo el tiempo que
persista su utilidad terapéutica,
conforme al protocolo de investigacion
respectivo.

Esta obligacion afectara al titular del
registro sanitario, aun cuando no haya
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posterioridad el registro sanitario. Chahuan y Ossandén, y 165.- de la|sido el titular de la autorizacién
Honorable Senadora sefiora Van|provisional o haya adquirido con

Articulo 89.- Cuando el Instituto de Salud Publica
o el Servicio Agricola y Ganadero requieran la
presentacion de datos de prueba u otros que
tengan naturaleza de no divulgados, relativos a la
seguridad y eficacia de un producto farmacéutico
0 quimico-agricola que utilice una nueva entidad
quimica que no haya sido previamente aprobada
por la autoridad competente, dichos datos

Articulo 111 D.- Todo centro donde se
realice investigacion de productos
farmacéuticos y elementos de uso
médico en seres humanos deberd estar
acreditado por el Instituto de Salud
Publica, conforme a los estandares,
exigencias y procedimientos que
establezca el reglamento.

La misma autoridad ser4 competente
para la fiscalizacion del cumplimiento
de los protocolos de investigacion, de
los consentimientos informados, de las
buenas practicas clinicas, de las
notificaciones de reacciones adversas y
de eventos adversos y, en general, del
cumplimiento de la normativa
relacionada con esta materia.

Rysselberghe para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 111 C.- Una vez terminado el
ensayo clinico, el sujeto de ensayo
tendrd& derecho a acceder al
medicamento, alimento o elemento de
uso médico de que se trate conforme
con el protocolo de investigacion
respectivo.

Esta obligacion afectara al titular del
registro sanitario, aun cuando no haya
sido el titular de la autorizacion
provisional o haya adquirido con
posterioridad el registro sanitario.”
(Rechazada Iluego de wun

empate 2 x 2; articulo
Reglamento del Senado)

doble
182

posterioridad el registro sanitario.

Articulo 111 D.- Todo centro donde se
realice investigacibn de productos
farmacéuticos y elementos de uso
médico en seres humanos debera estar
acreditado por el Instituto de Salud
Pudblica, conforme a los estandares,
exigencias y procedimientos que
establezca el reglamento.

La misma autoridad serd competente
para la fiscalizacion del cumplimiento
de los protocolos de investigacion, de
los consentimientos informados, de las
buenas practicas clinicas, de las
notificaciones de reacciones adversas y
de eventos adversos y, en general, del

lten‘d?a'n‘,el 'cara';cter de reservados, segun la cumplimiento de la normativa
egislacion vigente. . AL T . :

La naturaleza de no divulgados se entiende El Instituto de Salud Publica tendra libre relacionada con esta materia.
COMISION DE SALUD 19/05/2015

09:05



103

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

satisfecha si los datos han sido objeto de
medidas razonables para mantenerlos en tal
condicién y no son generalmente conocidos ni
facilmente accesibles por personas
pertenecientes a los circulos en que
normalmente se utiliza el tipo de informacién en
cuestion.

La autoridad competente no podra divulgar ni
utilizar dichos datos para otorgar un registro o
autorizacion sanitarios a quien no cuente con el
permiso del titular de aquéllos, por un plazo de
cinco afios, para productos farmacéuticos, y de
diez afios, para productos quimico-agricolas,
contados desde el primer registro o autorizacion
sanitarios otorgado por el Instituto de Salud
Publica o por el Servicio Agricola y Ganadero,
segun corresponda.

Para gozar de la proteccion de este articulo, el
caracter de no divulgados de los referidos datos
de prueba debera ser sefialado expresamente en
la solicitud de registro o de autorizacion
sanitarios.

Articulo 91.- No procedera la proteccion de este
Parrafo, cuando:

a) El titular de los datos de prueba referidos en el
articulo 89, haya incurrido en conductas o
practicas declaradas contrarias a la libre
competencia en relacién directa con la utilizacion
0 explotacion de esa informacion, segun decision
firme o ejecutoriada del Tribunal de Defensa de
la Libre Competencia.
b) Por razones de salud publica, seguridad
nacional, uso publico no comercial, emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia declaradas por la autoridad competente,
se justifique poner término a la proteccion
referida en el articulo 89.

¢) El producto farmacéutico o quimico-agricola
sea objeto de una licencia obligatoria, conforme a
lo establecido en esta ley.

d) El producto farmacéutico o quimico-agricola

acceso a la informacion relacionada
con la investigacion. Toda obligacion de
reserva contemplada en protocolos, o

convenciones 'y documentos en
general, sera inoponible a esa
autoridad. Toda  disposicion  en

contravencion a esta ley es nula, sin
perjuicio de la aplicacion de las
disposiciones contenidas en los
articulos 89 y 91, letra b), de la ley
N°19.039, de propiedad industrial, cuyo
texto refundido, coordinado y
sistematizado fue fijado por el decreto
con fuerza de ley N°3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion.

Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional
con fines de investigacidn seran
responsables por los dafios que
causen con ocasiébn de la
investigacion, aunque estos se
deriven de hechos o circunstancias
que no se hubieren podido prever o
evitar segun el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la
técnica, existentes en el momento de
producirse los dafios.

Asimismo, acreditado el dafo, se
presumira que éste se ha producido

Articulo 111 E

166.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan y Ossandén, y 167.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional
para fines de investigacion seran
responsables por los dafios causados
como consecuencia de la investigacion.

La accibn para perseguir esta
responsabilidad prescribira en diez

El Instituto de Salud Publica tendra libre
acceso a la informacion relacionada
con la investigacién. Toda obligacion de
reserva contemplada en protocolos, o
convenciones y documentos en
general, serd inoponible a esa
autoridad. @ Toda  disposicion  en
contravencion a esta ley contenida en
los referidos protocolos,
convenciones y documentos es nula,
sin perjuicio de la aplicacion de las
disposiciones  contenidas en los
articulos 89 y 91, letra b), de la ley
N°19.039, de propiedad industrial, cuyo
texto refundido, coordinado y
sistematizado fue fijado por el decreto
con fuerza de ley N°3, de 2006, del
Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion.

Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional con
fines de investigacion seran
responsables por los dafios que causen
con ocasioén de la investigacion, aunque
estos se deriven de hechos o
circunstancias que no se hubieren
podido prever o evitar segun el estado
de los conocimientos de la ciencia o de
la técnica existentes en el momento de
producirse los dafios.
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no se haya comercializado en el territorio
nacional al cabo de doce meses, contados desde
el registro o autorizacion sanitaria realizado en
Chile.

e) La solicitud de registro o autorizacion sanitaria
del producto farmacéutico o quimico agricola que
sea presentada en Chile con posterioridad a doce
meses de obtenido el primer registro o
autorizacion sanitaria en el extranjero.

con ocasion de la investigacion.

La accion para perseguir esta
responsabilidad prescribira en el
plazo de diez aios, contado desde la
manifestacion del daio.

Articulo 111 F.- Seré obligacién de los
titulares de las autorizaciones
especiales para uso provisional para
fines de investigacion de productos
farmacéuticos y,0 elementos de uso
médico contar con una poéliza de seguro
por responsabilidad civil, conforme al
reglamento que dicte el Ministerio de
Salud.

A través de un decreto supremo del
Ministerio de Salud se establecera el
listado de elementos de uso médico
para cuya investigacion sera obligatoria
la presentacion de pélizas de seguro.

afios, contado desde la manifestacion
del dafio.”
(Rechazadas 3 x 2)

168.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefior
Chahuan, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Art. 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional con
fines de investigacion deberan sujetar
su actuar a las normas de la ley 20.120,
sobre la investigacion cientifica en el
ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacion humana”.

(Rechazada 3 x 2)

Articulo 111 F

169.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar en su inciso
segundo, la frase “el listado de”, por “la
clase de los”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Asimismo, acreditado el dafio, se
presumira que éste se ha producido con
ocasion de la investigacion.

La accion para perseguir esta
responsabilidad prescribira en el plazo
de diez afios, contado desde la
manifestacion del dafo.

Articulo 111 F.- Sera obligacién de los
titulares de las autorizaciones
especiales para uso provisional para
fines de investigacion de productos
farmacéuticos o elementos de uso
médico contar con una poéliza de seguro
por responsabilidad civil, conforme al
reglamento que se dicte a través del
Ministerio de Salud.

A través de un decreto del Ministerio de
Salud se establecera la clase de los
elementos de uso médico para cuya
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investigacion  sera  obligatoria la

TI:TULO 1. De los productos farmacéuticos.
TITULO II. De los productos alimenticios.
TITULO IV. De los elementos de uso médico.

Articulo 111 G.- Las infracciones de lo
dispuesto en el presente Titulo seran
sancionadas conforme a las normas del
Libro X de este Cdédigo y a las
contenidas en la ley N°20.120 que
establece la investigacion cientifica en
el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacion humana.

TITULO VI
De la responsabilidad por productos
sanitarios defectuosos

Articulo 111 H.- Se entenderan por
productos sanitarios los regulados en
los Titulos I, 11y IV, de este Libro.

Se entenderd por producto sanitario
defectuoso aquél que no ofrezca la
seguridad suficiente, teniendo en
cuenta todas las circunstancias ligadas
al producto vy, especialmente, su
presentacioén y el uso razonablemente
previsible.

Asimismo, un producto es defectuoso si
no ofrece la misma seguridad
normalmente ofrecida por los demas
ejemplares de la misma serie.

Un producto no podra ser considerado
defectuoso por el solo hecho de gue se

Articulo 111 H

170.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar en su inciso
cuarto, entre las palabras “que” y “se”, la
frase “tal producto”.

presentacion de poélizas de seguro.

Articulo 111 G.- Las infracciones de lo
dispuesto en el presente Titulo seran
sancionadas conforme a las normas del
Libro X de este Cddigo y a las
contenidas en la ley N° 20.120 sobre la
investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la
clonacion humana.

TITULO VI
De la responsabilidad por productos
sanitarios defectuosos

Articulo 111 H.- Se entenderd por
productos sanitarios los regulados en
los Titulos I, 1l y IV, de este Libro.

Se entendera por producto sanitario
defectuoso aquel que no ofrezca la
seguridad suficiente, teniendo en
cuenta todas las circunstancias ligadas
al producto vy, especialmente, su
presentacién y el uso razonablemente
previsible.

Asimismo, un producto es defectuoso si
no ofrece la misma seguridad
normalmente ofrecida por los demas
ejemplares de la misma serie.
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TITULO Ill. De la responsabilidad en materia

ponga posteriormente en circulacion de
forma perfeccionada.

Articulo 111 I.- Todo dafio causado por el
uso de un producto sanitario defectuoso
dara lugar a las responsabilidades civiles
y penales, segun corresponda.

Seran responsables de los dafios los
titulares de los registros o]
autorizaciones, los fabricantes y los
importadores, segun corresponda. Las

personas responsables del dafio lo
seran solidariamente ante los
perjudicados. El que hubiere

respondido ante el perjudicado tendra
derecho a repetir frente a los otros
responsables, segln su participacion
en la produccion del dafio.

La Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de
Salud, en su calidad de Organo de la
Administracion del Estado, respondera
en su caso, conforme a las reglas
establecidas en el Titulo Ill, de la ley
N°19.966, que establece un régimen de
garantias en salud, pudiendo siempre
repetir contra las personas sefialadas
en el inciso anterior. El plazo de
prescripcion para ejercer esta accion
ser& de cinco afos.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

Articulo 111 J

171.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefores

Un producto no podra ser considerado
defectuoso por el solo hecho de que tal
producto se ponga posteriormente en
circulacion de forma perfeccionada.

Articulo 111 I.- Todo dafio causado por el
uso de un producto sanitario defectuoso
dara lugar a las responsabilidades civiles
y penales, segun corresponda.

Seran responsables de los dafios los
titulares de los registros o]
autorizaciones, los fabricantes y los
importadores, segun corresponda. Las

personas responsables del dafio lo
seran solidariamente ante los
perjudicados. El que hubiere

respondido ante el perjudicado tendra
derecho a repetir frente a los otros
responsables, segun su participacion
en la produccion del dafio.

La Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de
Salud, en su calidad de érgano de la
Administracion del Estado, respondera
en su caso, conforme a las reglas
establecidas en el Titulo Ill, de la ley
N°19.966, que establece un régimen de
garantias en salud, pudiendo siempre
repetir contra las personas sefaladas
en el inciso anterior. El plazo de
prescripcion para ejercer esta accion
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sanitaria.

Articulo 111 J.- El perjudicado que
pretenda obtener la reparacién de
los dafios causados tendra que
probar el defecto, el dafio y la
relacion de causalidad entre ambos.

En los ensayos clinicos, acreditado
el dafo, se presumira que éste se ha
producido con ocasién de Ila
investigacion.

Articulo 111 K.- El demandado no
podra eximirse de responsabilidad
alegando que los dafios ocasionados
por un producto sanitario defectuoso se
originan de hechos o circunstancias
gue no se previeron segun el estado de
los conocimientos cientificos o técnicos
existentes en el momento de su puesta
en circulacion o uso.

Articulo 111 L.- La accibén de reparacion
de los dafios y perjuicios previstos en
este Titulo prescribira a los cinco afios
contados desde la manifestacion del
dafio, ya sea por el defecto del
producto o por el dafio que dicho
defecto le ocasiond. La accion del que
hubiese satisfecho la indemnizacion

Chahuan y Ossandén, y 172.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 111 J.- El perjudicado que
pretenda obtener la reparacion de los
dafos causados tendra que probar el
defecto, el dafio y la relacion de
causalidad entre ambos.”

(Retiradas)

Articulo 111 L

173.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar en su inciso
primero, entre la palabra “accién” la
segunda vez que aparece y “del”, las
palabras “de repeticiéon”.

(Aprobada, unanimidad 4 x 0)

sera de cinco afos.

Articulo 111 J.- El perjudicado que
pretenda obtener la reparacion de los
dafios causados tendrd que probar el
defecto, el dafio y la relacibn de
causalidad entre ambos.

En los ensayos clinicos, acreditado el
dafio, se presumira que éste se ha
producido con ocasion de la
investigacion.

Articulo 111 K.- El demandado no
podrd eximirse de responsabilidad
alegando que los dafios ocasionados
por un producto sanitario defectuoso se
originan de hechos o circunstancias
que no se previeron segun el estado de
los conocimientos cientificos o técnicos
existentes en el momento de su puesta
en circulacion o uso.

Articulo 111 L.- La accion de reparacion
de los dafios y perjuicios previstos en
este Titulo prescribira a los cinco afios
contados desde la manifestacion del
dafo, ya sea por defecto del producto o
por el dafio que dicho defecto ocasiond.
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Parrafo Il. De la mediacion.

Articulo 17.- La Red Asistencial de cada Servicio
de Salud estara constituida por el conjunto de
establecimientos asistenciales publicos que
forman parte del Servicio, los establecimientos

municipales de atencién primaria de salud de su
territorio y los demas establecimientos publicos o
privados que suscriban convenio con el Servicio
de Salud respectivo, conforme al articulo 2° de
esta ley, los cuales deberan colaborar y
complementarse entre si para resolver de
manera efectiva las necesidades de salud de la
poblacion.

La Red Asistencial de cada Servicio de Salud

contra todos los demas responsables
del dafio prescribira en el plazo de dos
afos contado desde el dia de su pago.

Para los dafios producidos con ocasion
de un ensayo clinico, regira la
prescripcion establecida en el articulo
111 E.

Articulo 111 M.- Los fabricantes e

importadores de  los  productos
sanitarios deberan contar con un
seguro, aval o garantia financiera

equivalente, para responder de los
dafios sobre la salud derivados de
problemas de seguridad de los mismos,
en los términos que establezca el
reglamento.

Articulo 111 N.- El ejercicio de las
acciones jurisdiccionales para la
reparacion de los dafios de que trata
este Titulo, se regiran por lo dispuesto
en el Parrafo Il del Libro Il de la ley
N°19.966 ya referida.

Se entendera que los prestadores
que hayan celebrado un convenio
con el Fondo Nacional de Salud en
los términos del articulo 33 forman
parte de la Red Asistencial de la que
trata el articulo 17 del decreto con
fuerza de ley N°1, de 2005, del
Ministerio de Salud.

Articulo 111 N

174.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar el inciso
segundo por el siguiente:

“Para estos efectos, forman parte de la
Red Asistencial de la que trata el
articulo 17 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud,
los prestadores que hayan celebrado un
convenio con el Fondo Nacional de
Salud para el otorgamiento de
prestaciones cuya cobertura se
encuentra a su cargo.”.

(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

La accién de repeticion del que
hubiese satisfecho la indemnizacion
contra los demdas responsables del
dafio prescribira en el plazo de dos
afos contado desde el dia de su pago.

La accion para el resarcimiento de
los dafos producidos con ocasion
de un ensayo clinico prescribird en
el plazo establecido en el articulo
111 E.

Articulo 111 M.- Los fabricantes e
importadores de  los  productos
sanitarios deberan contar con un
seguro, aval o garantia financiera
equivalente, para responder de los
dafios sobre la salud derivados de
problemas de seguridad de los mismos,
en los términos que establezca el
reglamento.

Articulo 111 N.- El ejercicio de las
acciones jurisdiccionales para la
reparacion de los dafios de que trata
este Titulo, se regird por lo dispuesto
en el Parrafo Il del Titulo Il de la ley
N° 19.966 ya referida.

Para estos efectos, forman parte de
la Red Asistencial de la que trata el
articulo 17 del decreto con fuerza de
ley N° 1, de 2005, del Ministerio de
Salud, de 2005, los prestadores que
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debera colaborar y complementarse con la de los
otros Servicios de Salud, a fin de resolver
adecuadamente las necesidades de salud de la
poblacion.

Articulo 44.- En el caso del inciso primero del
articulo anterior, el interesado debera presentar
su reclamo ante el Consejo de Defensa del
Estado, con indicacion del nombre completo,
cédula de identidad, edad, profesion u oficio,
domicilio y demas antecedentes que permitan su
identificacién y la de su representante legal, en
caso de que, segun las reglas generales, deba
actuar representado, el motivo del reclamo y, en
lo posible, peticiones concretas en contra del
prestador reclamado, acompafiando todos los
antecedentes que estime conveniente.

En el caso del inciso segundo del articulo
anterior, el interesado deberda presentar
directamente su reclamo a la Superintendencia
de Salud.

Si el mediador advierte que otras personas
podrian tener interés en el acuerdo, o que éste
debe contar con la participacion de personas que
no han comparecido, se las debera citar.
Ingresado el reclamo, se citara a las partes a una
primera audiencia, fijandose la fecha, hora y
lugar en que deberan comparecer.

Asimismo, las reclamaciones por
productos defectuosos o0 dafios
causados con ocasion de un ensayo
clinico se presentaran ante la entidad
establecida en el articulo 44 de la ley
N°19.966 y se regiran por
procedimiento establecido en dicha
norma.”.

hayan celebrado un convenio con el
Fondo Nacional de Salud para el
otorgamiento de prestaciones cuya
cobertura se encuentra a su cargo.

Asimismo, las reclamaciones por
productos defectuosos o0 dafios
causados con ocasion de un ensayo
clinico se presentaran ante la entidad
establecida en el articulo 44 de la ley
N° 19.966 y se regiran por el
procedimiento establecido en dicha
norma.”.

LEY N° 20.584

Articulo 13.- La ficha clinica
permanecera por un periodo de al
menos quince afios en poder del
prestador, quien sera responsable de la
reserva de su contenido. Un reglamento
expedido a través del Ministerio de
Salud establecerd la forma y las
condiciones bajo las cuales los

Articulo 35.- Agrégase en el articulo 13
de la ley N°20.584, que regula los
derechos y deberes que tienen las
personas en relacion con acciones
vinculadas a su atencion en salud, el
siguiente literal e):

Articulo 35.- Agrégase en el articulo 13
de la ley N° 20.584, que regula los
derechos y deberes que tienen las
personas en relacibn con acciones
vinculadas a su atencion en salud, el
siguiente literal e):
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prestadores almacenaran las fichas, asi
como las normas necesarias para su
administracién, adecuada proteccion y
eliminacion.

Los terceros que no estén directamente
relacionados con la atenciéon de salud
de la persona no tendran acceso a la
informacién contenida en la respectiva
ficha clinica. Ello incluye al personal de
salud y administrativo del mismo
prestador, no vinculado a la atencién de
la persona.

Sin  perjuicio de lo anterior, la
informacién contenida en la ficha, copia
de la misma o parte de ella, sera
entregada, total o parcialmente, a
solicitud expresa de las personas y
organismos que se indican a
continuacion, en los casos, forma y
condiciones gque se sefalan:

a) Al titular de la ficha clinica, a su
representante legal o, en caso de
fallecimiento del titular, a sus herederos.

b) A un tercero debidamente autorizado
por el titular, mediante poder simple
otorgado ante notario.

c) A los tribunales de justicia, siempre
gue la informacion contenida en la ficha
clinica se relacione con las causas que
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estuvieren conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Publico y
a los abogados, previa autorizacion del
juez competente, cuando la informacion
se vincule directamente con las
investigaciones o defensas que tengan
a su cargo.

Las instituciones y personas indicadas
precedentemente adoptaran las
providencias necesarias para asegurar
la reserva de la identidad del titular las
fichas clinicas a las que accedan, de los
datos médicos, genéticos u otros de
caracter sensible contenidos en ellas y
para que toda esta informacion sea
utilizada exclusivamente para los fines
para los cuales fue requerida.

“e) El Instituto de Salud Publica, en el
ejercicio de sus facultades.”.

“e) Al Instituto de Salud Publica, en el
ejercicio de sus facultades.”.

DECRETO CON FUERZA DE LEY N°1,
DE 2005, DEL MINISTERIO DE
SALUD, QUE FIJA EL TEXTO
REFUNDIDO, COORDINADO Y

SISTEMATIZADO DEL DECRETO LEY

N°2.763, DE 1979 Y DE LAS LEYES
N°18.469 Y N°18.933

Articulo 36.- Modificase el decreto con
fuerza de ley N°1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado
del decreto ley N°2.763, de 1979 y de
las leyes N°18.469 y N°18.933, de la
siguiente forma:

ARTICULO 36

Articulo 36.- Modificase el decreto con
fuerza de ley N° 1, del Ministerio de
Salud, de 2005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado
del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de
las leyes N° 18.469 y N° 18.933, de la
siguiente forma:
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Articulo 50.- Seran funciones del Fondo:

a) Recaudar, administrar y distribuir los
recursos sefialados en el articulo 55 de
la presente ley y fiscalizar la
recaudacion de los sefialados en la letra
b) de dicho articulo;

b) Financiar, en todo o en parte, de
acuerdo a las politicas y prioridades de
salud para el pais que defina el
Ministerio de Salud, y a lo dispuesto en
el Régimen de Prestaciones de Salud
del Libro Il de esta Ley, a través de
aportes, pagos directos, convenios u
otros mecanismos que establezca
mediante resolucién, las prestaciones
que se otorguen a los beneficiarios del
Régimen del Libro Il de esta Ley en
cualquiera de sus modalidades, por
organismos, entidades y personas que
pertenezcan o no al Sistema o0
dependan de éste, sean publicos o
privados.

Asimismo, financiar en los mismos
términos, la adquisicién de los equipos,
instrumental, implementos y otros
elementos de infraestructura que
requieran los establecimientos publicos
que integran el Sistema. El
financiamiento de las prestaciones

1) Intercalase en su articulo 50, el
siguiente literal e) nuevo, pasando el
actual a ser f) y asi sucesivamente:

Numero 1)

1) Intercalase en su articulo 50, el
siguiente literal e) nuevo, pasando el
actual a ser f) y asi sucesivamente:
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podré incluir el costo de reposicion del
capital.

La Ley de Presupuestos contemplara,
en el presupuesto del Fondo Nacional
de Salud, los recursos que éste podra
destinar al financiamiento de los
convenios que celebre con organismos,
entidades y personas que ho
pertenezcan al Sistema Nacional de
Servicios de Salud, privados y/o
publicos, para proveer determinadas
prestaciones en la Modalidad de
Atencién Institucional a que se refiere el
Libro Il de esta Ley. Los convenios
deberan celebrarse a precios no
superiores a los contenidos en el
arancel y normas sefialadas en el Libro
Il de esta Ley. SO6lo en casos
excepcionales, por resolucién fundada
del Ministro de Salud y por el plazo
maximo de un aflo, se podran celebrar
convenios a precios superiores a los
indicados en el arancel de dicho Libro.
En todo caso, el monto de los recursos
que el Fondo podra destinar al
financiamiento de dichos convenios no
podré exceder el equivalente al 10% del
presupuesto total de la Modalidad de
Atencidn Institucional.

El Fondo Nacional de Salud debera
cuidar que el financiamiento que efectle
corresponda  a las  prestaciones
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otorgadas a sus beneficiarios, asi como
velar por el cumplimiento de las normas
e instrucciones que dicte el Ministerio de
Salud sobre acceso, calidad vy
oportunidad de las prestaciones que se
otorguen a los beneficiarios de la ley
N°18.469 por parte de los
establecimientos y profesionales que,
por ley o convenio, estén obligados a
efectuarlas. Tratandose de la Modalidad
de Atencién Institucional, el Ministerio
de Salud se encargard de velar por el
efectivo cumplimiento de las normas
gue éste imparta en relacién con la
calidad, acceso y oportunidad de la
salud.

Para dichos efectos, el Fondo Nacional
de Salud, de oficio o a peticion de los
beneficiarios, estard facultado para
descontar, requerir la devolucion, eximir
0 eximirse de lo cobrado o pagado en
exceso o cuando dichas prestaciones no
cumplan con las normas e instrucciones
ministeriales mencionadas
precedentemente. El Ministerio
determinar4 los procedimientos para
gue los usuarios efectien los reclamos
gue estimen pertinentes.

Tratdndose de la Modalidad de Atencion
Institucional, el afectado podra recurrir
ante el Ministro de Salud dentro del
plazo de quince dias, contado desde
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que se le notifigue lo resuelto por el
Fondo Nacional de Salud. ElI Ministro
resolvera en Unica instancia y sin forma
de juicio, dentro de los treinta dias
siguientes a la fecha de presentacion
del reclamo.

En el caso de la Modalidad de Libre
Eleccién, sera aplicable lo dispuesto en
el inciso noveno del articulo 143 de esta
Ley;

¢) Colaborar con el Ministerio de Salud
en la compatibilizacion y  Art. 1°,
consolidacion  financiera de  los
proyectos de presupuesto de los
Servicios de Salud y otros organismos
vinculados con esa Secretaria de
Estado, con el presupuesto global de
Salud;

d) Colaborar con el Subsecretario de
Salud Publica en la administracion del
financiamiento de las acciones de salud
a que se refiere el inciso tercero del
articulo 9° de esta Ley;

e) Conocer y resolver, de acuerdo con la

“e) Asegurar el otorgamiento de las
prestaciones de tratamientos de alto
costo, en la forma y condiciones
establecidas en la ley, y administrar
operativamente los recursos
contemplados para el financiamiento de
dichos tratamientos.”.

175.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar antes de la
palabra “tratamientos”, las dos veces
gue aparece, la frase “diagnésticos y”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

“e) Asegurar el otorgamiento de las
prestaciones de diagndsticos vy
tratamientos de alto costo, en la forma y
condiciones establecidas en la ley, y
administrar operativamente los recursos
contemplados para el financiamiento de
dichos diagndésticos y tratamientos.”.
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normativa vigente, los reclamos que sus
beneficiarios efectuen, conforme a los
procedimientos que fije el Ministerio de
Salud, sin perjuicio de la competencia
de otros organismos publicos, conforme
alaley;

f) Tratar datos personales o sensibles
con el fin de proteger la salud de la
poblacion o para la determinacion vy
otorgamiento de beneficios de salud.
Para los efectos previstos en este
namero, podra requerir de las personas
naturales o juridicas, publicas o
privadas, la informacion que fuera
necesaria. Todo ello conforme a las
normas de la ley N° 19.628, y

g) Ejercer las deméas funciones vy
obligaciones que le asignen las leyes y
reglamentos.

Los beneficiarios, afiliados y sus
empleadores de los sectores publico y
privado, entidades de prevision y demas
servicios publicos, estaran obligados a
proporcionar al Fondo la informacién
necesaria que tenga relacion directa con
sus funciones y que éste requiera para
el mejor cumplimiento de las funciones
gue la ley le asigna. Si los informes o
antecedentes que solicite revisten el
caracter de secretos o reservados por
su naturaleza o por disposicién especial
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gue no tenga fuerza de ley, deberan ser
mantenidos en secreto o0 reserva. Si
tales informes o documentos secretos o
reservados deban ser proporcionados Ndmero 2)

por servicios, organismos o entidades
publicas, lo haran por intermedio del
Ministro del que dependan o mediante el
cual se encuentren vinculados con el
gobierno.

Para efecto de lo dispuesto en la ley N°
17.322, el Fondo Nacional de Salud
tendra las mismas atribuciones que esta
ley confiere a las entidades o
instituciones de prevision, aun cuando
no serd considerado entidad de
prevision para ningun efecto.

2) Incorporase el siguiente articulo 50
bis:

“Articulo 50 bis.- El Fondo Nacional
de Salud debera informar a la
Comisién Ciudadana de Vigilancia y
Control del Sistema de Protecciéon
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo las materias que determine la
ley, en las condiciones que ésta
establezca.

Sera de responsabilidad del director del
Fondo Nacional de Salud proporcionar
la referida informacién.

Asimismo, el Fondo Nacional de Salud
debera implementar y administrar el

sistema de informacion para el
otorgamiento de las prestaciones
incorporadas al Sistema de
Protecciéon Financiera para

Tratamientos de Alto Costo, de

acuerdo a la ley respectiva.”.

Articulo 50 bis

176.- De S.E.
Republica:

la Presidenta de la

a) para reemplazar el inciso primero por
el siguiente:

“Articulo 50 bis.- EI Fondo Nacional de
Salud deberd informar a la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema Proteccion Financiera para
Diagnosticos y Tratamientos de Alto
Costo, de las materias y en las
condiciones que establezca la ley.”

b) para reemplazar en el inciso tercero
la frase “Sistema de Proteccion
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo” por “Sistema de Proteccion
Financiera  para  Diagnésticos vy
Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Nidmero 3)

2) Incorporase el siguiente articulo 50
bis:

“Articulo 50 bis.- El Fondo Nacional
de Salud debera informar a la
Comisién Ciudadana de Vigilancia y
Control del Sistema Proteccion
Financiera para Diagnésticos vy
Tratamientos de Alto Costo, de las
materias y en las condiciones que
establezca la ley.

Sera de responsabilidad del director del
Fondo Nacional de Salud proporcionar
la referida informacién.

Asimismo, el Fondo Nacional de Salud
deberd implementar y administrar el
sistema de informacion para el
otorgamiento de las prestaciones
incorporadas al Sistema de Proteccién
Financiera para Diagnésticos vy
Tratamientos de Alto Costo, de
acuerdo a la ley respectiva.”.

3) Agrégase en su articulo 70 el
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Articulo 70.- Seran funciones de la
Central:

a) Proveer de medicamentos, articulos
farmacéuticos y de laboratorio, material
quirdrgico, instrumental 'y demas
elementos e insumos que se requieran
para el ejercicio de las acciones de
salud a que se refiere el articulo 68.

Para estos fines, la Central podra
adquirir, almacenar, distribuir,
transportar, arrendar y vender esos
elementos a los organismos, entidades,
establecimientos y personas que formen
parte del Sistema, con el solo objeto de
cumplir los planes y programas del
Ministerio y a los demas organismos
publicos, entre Cuyos fines
institucionales esté la realizaciéon de
acciones de salud en favor de sus
beneficiarios, de conformidad al
reglamento.

La Central estara obligada a publicar y a
mantener actualizados los precios
de todos los productos que provea y los
descuentos que aplique en la venta por
volumen;

b) Mantener en existencia una cantidad
adecuada de elementos de la misma

3) Agrégase en su articulo 70 el
siguiente literal e):

siguiente literal e):

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



119

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

naturaleza, determinados por el
Ministerio de Salud, necesarios para el
eficiente cumplimiento de sus
programas;

c) Atender las necesidades que en las
materias de su competencia le
encomiende satisfacer el Supremo
Gobierno, en caso de emergencias
nacionales o internacionales, y

d) Prestar servicios de asesoria técnica
a otros organismos y entidades del
Sistema.

“e) Proveer los productos sanitarios
necesarios para el otorgamiento de las
prestaciones cubiertas por el Sistema de
Proteccién Financiera para
Tratamientos de Alto Costo. Asimismo,
podrd proveer los productos sanitarios
para tratamientos de alto costo no
cubiertos por dicho Sistema, para las
Fuerzas Armadas y de Orden vy
Seguridad y para las Instituciones de
Salud Previsional, a solicitud de los
organismos respectivos, previo pago
anticipado de, al menos, los gastos que
irrogue su importacion y,o registro. Para
los efectos de esta letra, la Central podra
registrar, importar, adquirir, almacenar,
distribuir, transportar, arrendar y vender
esos productos.”.

4) Modificase en el articulo 107, su
inciso segundo, en el siguiente sentido:

Letra e)

177.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar la frase
“Sistema de Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo” por
“Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Numero 4)

178.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar las dos

“e) Proveer los productos sanitarios
necesarios para el otorgamiento de las
prestaciones cubiertas por el Sistema de
Proteccion Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo. Asimismo, podra proveer los
productos sanitarios para tratamientos de
alto costo no cubiertos por dicho
Sistema, para las Fuerzas Armadas y de
Orden y Seguridad y para las
Instituciones de Salud Previsional, a
solicitud de los organismos respectivos,
previo pago anticipado de, al menos, los
gastos que irrogue su importacion y
registro. Para los efectos de esta letra, la
Central podra registrar, importar, adquirir,
almacenar, distribuir, transportar,
arrendar y vender esos productos.”.

4) Modificase en el articulo 107, su
inciso segundo, en el siguiente sentido:

Articulo 107.- Correspondera a la veces que aparece la frase “Sistema de |a) Eliminase la conjuncién “y”, la
Superintendencia supervigilar y|a) Eliminase la conjuncién “y”, la |Proteccién Financiera para Tratamientos | segunda vez que aparece.
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controlar a las instituciones de salud
previsional, en los términos que sefale
este Capitulo, el Libro lll de esta Ley y
las demdas disposiciones legales que
sean aplicables, y velar por el
cumplimiento de las obligaciones que
les imponga la ley en relacion a las
Garantias Explicitas en Salud, los
contratos de salud, las leyes y los
reglamentos que las rigen.

Asimismo, la Superintendencia de Salud
supervigilara y controlara al Fondo
Nacional de Salud en todas aquellas
materias que digan estricta relacion con
los derechos que tienen los beneficiarios
del Libro 1l de esta Ley en las
modalidades de atencion institucional,
de libre eleccion, y lo que la ley
establezca como Garantias Explicitas
en Salud.

Igualmente, concernira a la
Superintendencia la fiscalizacion de
todos los prestadores de salud publicos
y privados, sean éstos personas
naturales o juridicas, respecto de su
acreditacion y certificacion, asi como la
mantencion del cumplimiento de los
estandares establecidos en la
acreditacion.

segunda vez que aparece.

b) Agrégase, luego de la palabra
“Salud”, la frase “y Sistema de
Protecciéon Financiera para

Tratamientos de Alto Costo”.

c¢) Incorpoérase el siguiente inciso final:

“De la misma manera, le corresponde el
control y supervigilancia del Sistema
de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo. Para
estos efectos, podra regular, fiscalizar y
resolver las controversias respecto de

de Alto Costo”, por “Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

b) Agrégase, luego de la expresién
“Garantias Explicitas en Salud’, la
frase “y al Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnésticos vy
Tratamientos de Alto Costo”.

¢) Incorpdrase el siguiente inciso final:

“De la misma manera, le corresponde el
control y supervigilancia del Sistema
de Proteccién Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo. Para estos efectos, podra
regular, fiscalizar y resolver las
controversias respecto de prestadores,
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prestadores, seguros, fondos e seguros, fondos e instituciones que
instituciones que participen de todos los participen de todos los sistemas
sistemas previsionales de salud, previsionales de salud, incluyendo los
incluyendo los de las Fuerzas Armadas, de las Fuerzas Armadas, Carabineros
Carabineros de Chile, Policia de de Chile, Policia de Investigaciones y
Investigaciones y Gendarmeria de Gendarmeria de Chile.”.
Chile.”. Ndmero 5)

5) Reemplazase el nombre del Péarrafo
5) Reemplazase el nombre del parrafo [179.- De S.E. la Presidenta de la|2° del Titulo Il del Capitulo VII del Libro
2° del Titulo 11l del Capitulo VII del Libro | Republica, para modificar la frase|l, por el siguiente “De la Supervigilancia

Parrafo 2°

De la supervigilancia y control de las
Garantias Explicitas en Salud

Articulo 115.- Le corresponderan a la
Superintendencia las siguientes
funciones vy atribuciones, las que
ejercera a través de la Intendencia de
Fondos y Seguros Previsionales de
Salud, respecto de la supervigilancia y
control de las Garantias Explicitas en
Salud:

1.- Interpretar administrativamente las
leyes, reglamentos y demas normas que
rigen el otorgamiento de las Garantias
Explicitas en Salud, impartir
instrucciones de general aplicacién y

[, por el siguiente “De la Supervigilancia
y Control de las Garantias Explicitas en
Salud y del Sistema de Proteccién
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo”.

6) Modificase su articulo 115, en el
siguiente sentido:

a) Intercalase, en el inciso primero,
antes de los dos puntos, la expresion “y
el Sistema de Proteccion Financiera
para Tratamientos de Alto Costo”.

b) Anadase, en el numero 1, a
continuacién de la palabra “Salud”, la
expresion “y de las prestaciones del
Sistema de Protecciéon Financiera
para Tratamientos de Alto Costo”.

“Sistema de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo” por
“Sistema de Proteccidon Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Ndmero 6)

180.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar la frase
“Sistema de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”, las 8 veces
que aparece, por “Sistema de
Proteccion Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo”.
(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

y Control de las Garantias Explicitas en
Salud y del Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo”.

6) Modificase su articulo 115, en el
siguiente sentido:

a) Intercélase, en el inciso primero,
antes de los dos puntos, la expresion “y
el Sistema de Proteccién Financiera
para Diagndsticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

b) Afadese, en el numero 1, a
continuacién de la palabra “Salud”, la
expresion “y de las prestaciones del
Sistema de Proteccién Financiera
para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

¢) Incorpérase, en el nidmero 2, a

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



122

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

dictar 6rdenes para su aplicacion y
cumplimiento;

2.- Fiscalizar los aspectos juridicos y
financieros, para el debido cumplimiento
de las obligaciones que establecen las
Garantias Explicitas en Salud;

3.- Velar por el cumplimiento de las
leyes y reglamentos que los rigen y de

las instrucciones que la
Superintendencia emita, sin perjuicio de
las facultades que pudieren

corresponder a otros organismos
fiscalizadores;

4.- Dictar las instrucciones de caracter
general que permitan la mayor claridad
en las estipulaciones de los contratos de
salud y los convenios gque se suscriban
entre los prestadores y las instituciones
de salud previsional y el Fondo Nacional
de Salud, con el objeto de facilitar su
correcta interpretacion y fiscalizar su
cumplimiento, correspondiéndole
especialmente velar por que éstos se
ajusten a las obligaciones que
establecen las Garantias Explicitas en
Salud;

c) Incorpérase, en el namero 2, a
continuacién de la expresion “Salud”, la
frase “y el Sistema de Proteccion
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo”.

d) Intercalase el siguiente numero 5
nuevo, pasando el actual a ser 6, y asi
sucesivamente:

“5.- Dictar las instrucciones de caracter
general al Fondo Nacional de Salud,
instituciones de salud previsionales,
prestadores e instituciones de salud de
las Fuerzas Armas, Carabineros de
Chile, Policia de Investigaciones vy
Gendarmeria de Chile, con el objeto de
facilitar la aplicacion del Sistema de
Proteccion Financiera para

continuacion de la expresion “Salud”, la
frase “y el Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo”.

d) Intercalase el siguiente numero 5
nuevo, pasando el actual a ser 6, y asi
sucesivamente:

“5.- Dictar las instrucciones de caracter
general al Fondo Nacional de Salud,
instituciones de salud previsional,
prestadores e instituciones de salud de
las Fuerzas Armadas, Carabineros de
Chile, Policia de Investigaciones vy
Gendarmeria de Chile, con el objeto de
facilitar la aplicacion del Sistema de
Proteccién Financiera para
Diagndésticos y Tratamientos de Alto
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5.- Difundir periddicamente informacion
que permita a los cotizantes vy
beneficiarios de las instituciones de
salud previsional y del Fondo Nacional
de Salud una mejor comprensién de los
beneficios y obligaciones que imponen
las referidas Garantias Explicitas en
Salud e informar periddicamente sobre
las normas e instrucciones dictadas e
interpretaciones formuladas por la
Superintendencia, en relacion con los
beneficios y obligaciones de los
cotizantes y beneficiarios de las
instituciones de salud previsional y del
Fondo Nacional de Salud, respecto del
Régimen General de Garantias en
Salud.

6.- Requerir de los prestadores, sean
publicos o privados, las fichas clinicas u
otros antecedentes médicos que sean
necesarios para resolver los reclamos
de caracter médico presentados ante la
Superintendencia por los afiliados o

Tratamientos de Alto Costo y el
acceso a sus beneficiarios; realizar la
correcta interpretacion de sus normas,
y fiscalizar su cumplimiento, salvo en
las materias propias reguladas en el
Cddigo Sanitario;”.

e) Intercalase, en el actual numero 5,
gue pasa a ser 6, a continuacion de la
expresion “en Salud”, las dos veces que
aparece, la frase "y el Sistema de
Protecciéon Financiera para
Tratamientos de Alto Costo”.

Costo y el acceso a sus beneficiarios;
realizar la correcta interpretacion de sus
normas, y fiscalizar su cumplimiento,
salvo en las materias propias reguladas
en el Cédigo Sanitario;”.

e) Intercalase, en el actual numero 5,
gque pasa a ser 6, a continuacion de la
expresion “en Salud”, las dos veces que
aparece, la frase “y el Sistema de
Proteccién Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo”.
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beneficiarios de las instituciones
fiscalizadas. La Superintendencia
deberd adoptar las medidas que sean
necesarias para mantener la
confidencialidad de la ficha clinica;

7.- Requerir de los prestadores, tanto
publicos como privados, la informacion
que acredite el cumplimiento de las
Garantias Explicitas en Salud sobre
acceso, oportunidad y calidad de las
prestaciones y beneficios de salud que
se otorguen a los beneficiarios, sin
perjuicio de las facultades que pudieren
corresponder a otros organismos;

f) Agrégase, a continuacion del actual
namero 7, que pasa a ser 8, el
siguiente niumero 9, nuevo:

“9.- Requerir de los prestadores, tanto
publicos como privados, del Fondo
Nacional de Salud, de la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema de Protecciéon Financiera
para Tratamientos de Alto Costo, de
la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de
Salud, de Ilas Fuerzas Armadas,
Carabineros de Chile, Policia de
Investigaciones y Gendarmeria de Chile
y en general, de cualquier institucién
publica y,0 privada la informacién que
acredite el cumplimiento del Sistema
de Proteccién Financiera para
Tratamientos de Alto Costo, sobre
oportunidad y calidad de |las
prestaciones y beneficios de salud que
se otorguen a los beneficiarios, sin
perjuicio de las facultades que pudieren
corresponder a otros organismos. Esta
facultad se extendera al otorgamiento

f) Agrégase, a continuacion del actual
namero 7, que pasa a ser 8, el
siguiente numero 9, nuevo:

“9.- Requerir de los prestadores, tanto
publicos como privados, del Fondo
Nacional de Salud, de la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema de Protecciéon Financiera
para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo, de Ila Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud, de las Fuerzas
Armadas, Carabineros de Chile, Policia
de Investigaciones y Gendarmeria de
Chile y en general, de cualquier
institucion  pdblica o privada la

informacién que acredite el
cumplimiento del Sistema  de
Proteccién Financiera para

Diagndésticos y Tratamientos de Alto
Costo, sobre oportunidad y calidad de
las prestaciones y beneficios de salud
que se otorguen a los beneficiarios, sin
perjuicio de las facultades que pudieren
corresponder a otros organismos. Esta
facultad se extendera al otorgamiento
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de las prestaciones no contempladas de las prestaciones no contempladas
pero asociadas al Sistema, efectuadas pero asociadas al Sistema, efectuadas
en la Red de Prestadores aprobada por en la Red de Prestadores aprobada por
el Ministerio de Salud;”. el Ministerio de Salud;”.
8.- Recibir, derivar o absolver, en su
caso, las consultas y, en general, las
presentaciones que formulen los
cotizantes y beneficiarios de las g) Agrégase, en el actual nimero 9,
instituciones de salud previsional y del|g) Agrégase, en el actual niamero 9, que pasa a ser 11, a continuacion de la
Fondo Nacional de Salud; gue pasa a ser 11, a continuacién de la palabra “salud”, la segunda vez que
palabra “salud”, la segunda vez que aparece, la expresion “asi como con el
9.- Dictar resoluciones de caracter|aparece, la expresion “asi como el Sistema de Proteccién Financiera
obligatorio que permitan suspender|Sistema de Proteccién Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de
transitoriamente los efectos de actos|para Tratamientos de Alto Costo”. Alto Costo”.
que afecten los beneficios a que tienen
derecho los cotizantes y beneficiarios,
en relacion con las Garantias Explicitas
en Salud y los contratos de salud;
10.- Requerir de los organismos del
Estado los informes que estime
necesarios para el cumplimiento de sus
funciones;
11.- Imponer las sanciones que
correspondan de conformidad a la ley, y Ndmero 7)
7) Anadese en el inciso primero de su
12.- Las deméas que contemplen las|7) Afadase en el inciso primero de su [181.- De S.E. la Presidenta de la|articulo 116, antes del punto aparte, la

leyes.

articulo 116, antes del punto aparte, la
siguiente frase: “y en el Sistema de

Republica, para reemplazar la frase
“Sistema de Proteccién Financiera para

siguiente frase: “y en el Sistema de
Proteccién Financiera para
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Articulo 116.- El Fondo Nacional de
Salud y las instituciones de salud
previsional devolverdn lo pagado en
exceso por el beneficiario en el
otorgamiento de las prestaciones, segun
lo determine la Superintendencia
mediante resolucion, conforme a lo
dispuesto en las Garantias Explicitas en
Salud.

Dichas resoluciones y las sanciones de
pago de multa constituirdn titulo
ejecutivo para todos los efectos legales,
una vez que se hayan resuelto los
recursos a que se refieren los articulos
siguientes o haya transcurrido el plazo
para interponerlos.

Articulo 189.- Para el otorgamiento de
las prestaciones y beneficios de salud
que norma esta ley, las personas
indicadas en el articulo 184 deberan
suscribir un contrato de plazo indefinido,
con la Institucion de Salud Previsional
que elijan.

En este contrato, las partes convendran
libremente las prestaciones y beneficios
incluidos, asi como la forma, modalidad
y condiciones de su otorgamiento. Con
todo, los referidos contratos deberan
comprender, como minimo, lo siguiente:

Proteccion Financiera
Tratamientos de Alto Costo”.

para

8) Incorporase en el literal a) de su
articulo 189, el siguiente inciso final:

Tratamientos de Alto Costo” por
“Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

Ndmero 8)

Diagnésticos y Tratamientos de Alto
Costo”.

8) Incorpérase en el literal a) de su
articulo 189, el siguiente inciso final:
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a) Las Garantias Explicitas relativas a
acceso, calidad, proteccion financiera y
oportunidad contempladas en el
Régimen General de Garantias en
Salud, en conformidad a lo dispuesto en
la ley que establece dicho Régimen.

Asimismo, se debera pactar un plan
complementario a las Garantias
Explicitas sefialadas precedentemente,
el que incluira los beneficios del articulo
149 de esta Ley, y los referidos en el
articulo 194 de esta ley, en tanto no
sean parte de dichas Garantias
Explicitas, incluyendo copagos
maximos, porcentajes de cobertura y
valores sobre los cuales se aplicaran,
segun corresponda. Este plan debera
contemplar, a lo menos, las
prestaciones y la cobertura financiera
que se fije como minimo para la
modalidad de libre elecciébn que debe
otorgar el Fondo Nacional de Salud, de
acuerdo a lo dispuesto en el Régimen
General de Garantias en Salud.

“Asimismo, las instituciones de salud
previsional deberan informar a sus
afiliados respecto de la existencia y
cobertura del Sistema de Proteccion
Financiera para Tratamientos de Alto
Costo, y, cuando proceda, transferir al
Fondo para Tratamientos de Alto Costo
los recursos que por concepto de
cobertura adicional de enfermedades
catastréficas corresponda otorgar. Esta
Ultima materia deberd ser reglada
mediante instrucciones de la
Intendencia de Fondos y Seguros

182.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar la frase
“para Tratamientos de Alto Costo” por
“para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo”.

(Aprobada, unanimidad 3 x 0)

“Asimismo, las instituciones de salud
previsional deberan informar a sus
afiliados respecto de la existencia y
cobertura del Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnoésticos vy
Tratamientos de Alto Costo y, cuando
proceda, transferir al Fondo para
Tratamientos de Alto Costo los recursos
que por concepto de cobertura
adicional de enfermedades
catastréficas corresponda otorgar. Esta
dltima materia debera ser reglada
mediante instrucciones de la
Intendencia de Fondos y Seguros

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



128

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

b) ElI Plan de Salud Complementario,
gue podra contener una o0 mas de las
siguientes  modalidades para el
otorgamiento de las prestaciones o
beneficios:

A.- Plan libre eleccion: aquel en que la
eleccion del prestador de salud es
resuelta  discrecionalmente por el
afiliado o beneficiario, sin intervencion
de la Institucion de Salud Previsional.

Para efectos del otorgamiento de las
prestaciones de salud en la modalidad
de libre eleccibn cuya cobertura
financiera se efectie por la via del
reembolso, la Institucion de Salud
Previsional debera pagarlas de acuerdo
al plan, sin supeditarla a que los
prestadores mantengan convenios con
la Institucion o estén adscritos a ella.

B.- Plan cerrado: aquel cuya estructura
solo contempla el financiamiento de
todas las atenciones de salud a través
de determinados prestadores
individualizados en el plan, no
previendose el acceso a las
prestaciones bajo la modalidad de libre

Previsionales de la Superintendencia
de Salud.”.

Previsionales de la Superintendencia
de Salud.”.

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



129

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

eleccion.

Con todo, la Superintendencia podra
determinar, mediante instrucciones
generales, los casos excepcionales en
que el afiliado o beneficiario podra ser
atendido por un prestador distinto al
individualizado en el plan, eventualidad
en la cual tendr4d derecho, como
minimo, a la cobertura financiera que
debe otorgar el Fondo Nacional de
Salud en la modalidad de libre eleccion.

C.- Plan con prestadores preferentes:
aquel cuya estructura combina la
atencion bajo la modalidad de libre
eleccibon y el financiamiento de
beneficios a través de determinados
prestadores previamente
individualizados en el plan.

Los planes cerrados y los planes con
prestadores preferentes se sujetaran a
las siguientes reglas:

1.- Cada vez que el plan de salud asocie
el otorgamiento de un beneficio a un
determinado prestador o red de
prestadores, deberd indicarse en dicho
plan el nombre del o los prestadores
institucionales a través de los cuales se
otorgaran las prestaciones, sean éstas
ambulatorias u hospitalarias.
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Asimismo, la Institucion de Salud
Previsional deberd identificar en el plan
a los prestadores que subsidiariamente
brindaran las atenciones de salud a sus
beneficiarios, en el evento de
configurarse una insuficiencia.

Se configura una insuficiencia del o los
prestadores individualizados en el plan,
cuando se encuentran imposibilitados
de realizar alguna de las prestaciones
gue forman parte de la oferta cerrada o
preferente.

2.- En caso de prestaciones que se
otorguen en virtud de la derivacién a
que alude el numeral precedente, el
monto del copago del afiliado no podra
ser superior al que le habria
correspondido si hubiera sido atendido
por el prestador de la red. Cualquier
diferencia sera financiada por la
Institucion de Salud Previsional.

Las Instituciones de Salud Previsional
no podran excepcionarse de la
responsabilidad que para ellas emana
de los contratos de salud en lo que se
refiere a acceso, oportunidad vy
cobertura financiera, atribuyéndosela a
los prestadores.

3.- En los planes con prestadores
preferentes, la modalidad de libre
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eleccion solo opera en caso de que el
beneficiario opte voluntariamente por
ella y no puede, en consecuencia, ser
utilizada por la Institucion de Salud
Previsional para suplir las insuficiencias
del prestador individualizado en la oferta
preferente del plan.

4.- Los contratos de salud deberéan
garantizar la atencién de urgencia de las
prestaciones que conforman su oferta
cerrada o preferente, identificando en el
plan de salud el o los prestadores con
los cuales haya convenido el
otorgamiento de dicha atencion y los
procedimientos para acceder a ellos.

Asimismo, se deberd explicitar la
cobertura que se otorgara a las
atenciones de urgencia, sea que éstas
se realicen por los prestadores
mencionados en el parrafo anterior o por
otros distintos.

Los contratos de salud deberan
establecer el derecho del afiliado que,
con ocasion de una emergencia, haya
ingresado a un prestador distinto de los
mencionados en el péarrafo primero de
este numeral, a ser trasladado a alguno
de los prestadores individualizados en el
plan, y el derecho de la Institucion de
Salud Previsional a trasladar al paciente
a uno de estos prestadores, sujetdndose
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a las siguientes reglas:

a.- Correspondera al médico tratante en
el establecimiento determinar el
momento a partir del cual el paciente se
encuentra en condiciones de ser
trasladado.

b.- Si el paciente o sus familiares
deciden el traslado a un prestador que
forme parte de la oferta cerrada o
preferente, accederdn a la cobertura
prevista en el plan, desde el momento
del traslado. Si, por el contrario, no
obstante la determinacién del médico,
optan por la mantencibn en el
establecimiento o por el traslado a otro
gue no forme parte de la oferta cerrada
o preferente, no podran requerir la
cobertura prevista en el plan cerrado o
preferente.

En todos estos casos, para resolver
discrepancias, se aplicara el
procedimiento previsto en el inciso final
del articulo 9° de la ley N° 19.966.

5.- El término del convenio entre la
Institucion de Salud Previsional y el
prestador institucional cerrado o
preferente, o cualquier modificacion que
éstos le introduzcan, no afectara el
monto que, en virtud del plan
contratado, corresponde copagar a los
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beneficiarios por las atenciones
recibidas, hasta el cumplimiento de la
respectiva anualidad.

Al cumplirse dicha anualidad Ila
Institucién de Salud Previsional podra
adecuar el contrato, debiendo informar
al cotizante, en la carta respectiva, la
circunstancia de haberse puesto término
o de haberse modificado el referido
convenio. Ademas, la Institucién pondra
en conocimiento del afiliado las
adecuaciones propuestas al plan
vigente y los planes de salud
alternativos de condiciones equivalentes
a aquél. Tanto la adecuacion del plan
como los planes alternativos que la
Institucidon ofrezca al cotizante podran
contemplar el otorgamiento de
beneficios por un prestador distinto de
aquel identificado en el plan vigente
antes de la adecuacion.

¢) Forma en que se modificaran las
cotizaciones y aportes, prestaciones y
beneficios, por incorporacion o retiro de
beneficiarios legales del grupo familiar.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 202 de esta ley, debera
establecerse en qué condiciones,
durante la vigencia del contrato, se
incorporaran los nuevos beneficiarios,
sefialandose, precisamente, la forma
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como se determinar4d la cotizacion
adicional que se cobraré por ellos.

d) Mecanismos para el otorgamiento de
todas las prestaciones y beneficios que
norma esta ley y de aquellos que se
estipulen en el contrato.

e) Precio del plan y la unidad en que se
pactara, sefialandose que el precio
expresado en dicha unidad letra solo
podrd variar una vez cumplidos los
respectivos periodos anuales.
Asimismo, debera indicarse el arancel o
catalogo valorizado de prestaciones con
Sus respectivos topes que se
considerara  para  determinar el
financiamiento de los beneficios, la
unidad en gque estara expresado y la
forma y oportunidad en que se
reajustarad. Dicho arancel de referencia
contemplara, a lo menos, las
prestaciones contenidas en el arancel
del Fondo Nacional de Salud a que se
refiere el articulo 159 de esta Ley, o el
que lo reemplace en la modalidad de
libre eleccion.

El precio de las Garantias Explicitas se
regulara de acuerdo a lo dispuesto en el
Parrafo 5° de este Titulo.

f) Montos méaximos de los beneficios
para cada beneficiario, si los hubiere, o
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bien, montos maximos establecidos
para alguna o algunas prestaciones, si
fuere del caso, siempre con la limitacion
establecida en el inciso primero del
articulo 190.

g) Restricciones a la cobertura. Ellas
solo podran estar referidas a
enfermedades preexistentes declaradas,
por un plazo maximo de dieciocho
meses, contado desde la suscripcion del
contrato, y tendran la limitacion
establecida en el inciso primero del
articulo 190.

En el caso del embarazo se eberd
consignar claramente que la cobertura
sera proporcional al periodo que reste
para gue ocurra el nacimiento.

No obstante lo anterior, en el caso de
enfermedades preexistentes declaradas,
el futuro afiliado podra, en casos
calificados, solicitar por escrito, con
copia a la Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales en Salud, que la
Institucién le otorgue para dichas
patologias, por dieciocho meses mas, la
cobertura que el Fondo Nacional de
Salud ofrece en la Modalidad de Libre
Eleccion a que se refiere el Libro Il de
esta Ley. Lo anterior, con la finalidad de
ser aceptado en la respectiva Institucion
de Salud Previsional. La
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Superintendencia regular4, mediante
instrucciones de general aplicacion, la
operaciébn de lo dispuesto en este
parrafo.

h) Estipulacion precisa de las
exclusiones, si las hubiere, referidas a
las prestaciones sefialadas en el inciso
segundo del articulo 190.

El arancel y los limites de prestaciones
o beneficios, solo podran expresarse en
la moneda de curso legal en el pais 0 en
unidades de fomento. El precio del plan
debera pactarse en unidades de
fomento, moneda de curso legal en el
pais o en el porcentaje equivalente a la
cotizacion legal de salud. Los planes en
que el precio sea un porcentaje
equivalente a la cotizacion legal de
salud solo procederan en el caso de los
contratos a que se refiere el inciso final
del articulo 200 de esta ley y de
aquellos celebrados por dos o mas
trabajadores, en los que se hayan
convenido beneficios distintos a los que
se podrian obtener con la sola
cotizacion individual. Si el precio del
plan esta pactado en unidades de
fomento o como porcentaje equivalente
a la cotizacion legal de salud, debera
expresarse, ademas, su equivalencia en
moneda de curso legal a la fecha de
suscripcion del contrato.
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El cotizante de ISAPRE vy las personas
sefialadas en el articulo 202 de esta
Ley, podran utilizar la modalidad
institucional para la asistencia médica
curativa del Libro Il de esta Ley, de
acuerdo al articulo 157 de la misma,
sujetos al arancel para personas no
beneficiarias de dicha ley en casos de
urgencia, o de ausencia o insuficiencia
de la especialidad que motive Ila
atenciéon, o ausencia o escasez de
servicios profesionales en la
especialidad de que se trate. Las
personas a que se refiere este inciso
deberan pagar el valor total establecido
en el arancel aplicable a los no
beneficiarios del Libro Il de esta Ley, a
menos que se encuentren en la
situacion prevista en los incisos cuarto y
quinto del articulo 173, en que dicho
pago debera efectuarlo directamente la
Institucién correspondiente.

El Secretario Regional Ministerial
respectivo calificar4 la concurrencia de
los requisitos habilitantes a que se
refiere el inciso anterior. Asimismo,
velara porque la atencién a personas no
beneficiarias del Libro Il de esta Ley no
provoque menoscabo a la atencién de
los beneficiarios de dicho Libro.

Cada vez que un afiliado o beneficiario
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solicite a wuna Institucion de Salud
Previsional un beneficio cualquiera en
virtud de un contrato de salud, se
entenderd que la faculta para requerir
de los prestadores, sean éstos publicos
o privados, la entrega de la certificacion
médica que sea necesaria para decidir
respecto de la procedencia de tal
beneficio. La Institucion de Salud
Previsional debera adoptar las medidas
necesarias para mantener la
confidencialidad de estas
certificaciones.

Si la Institucién de Salud Previsional

considera que la informacion
proporcionada por el prestador es
incompleta, imprecisa 0 teme

fundadamente que no se ajusta a la
verdad, podra designar un médico
cirujano independiente de las partes
para que revise personalmente la ficha
clinica. Si de la revision resulta que no
corresponde otorgar la cobertura
financiera solicitada, la Institucion de
Salud Previsional informar4d de tal
circunstancia al afiliado, el que podra
recurrir ante la Superintendencia, a fin
de que ésta resuelva la controversia. El
médico cirujano que se designe debera
estar inscrito en un registro que la
Superintendencia llevara para estos
efectos.
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El o los prestadores de salud deberan
dar cumplimiento al requerimiento
sefialado en el inciso anteprecedente, y
deberan permitir la revisién de la ficha
clinica, dentro del plazo de cinco dias
habiles. La Institucion de Salud
Previsional debera  mantener la
informacién recibida en reserva, de
acuerdo a lo dispuesto en la Ley N°
19.628.

Corresponderd a la Superintendencia
vigilar el adecuado ejercicio de esta
facultad y resolver los conflictos que
puedan producirse entre los prestadores
y las ISAPRES.

LEY N° 19.966

Articulo 9°.- El deducible deberd ser
acumulado en un periodo maximo de
doce meses y se computara desde la
fecha en que el beneficiario registre el
primer copago devengado. Si al cabo de
los doce meses no se alcanzara a
completar el deducible, los copagos no
se acumularan para el siguiente
periodo, reiniciAndose el computo del
deducible por otros doce meses, y asi
sucesivamente.

Articulo 37.- Introdlcense las siguientes
modificaciones en el articulo 9° de ley
N°19.966, que establece un régimen de
garantias en salud:

1) Intercdlase un inciso segundo,
nuevo, pasando el actual a ser tercero y
asi sucesivamente, del siguiente tenor:

“Para los efectos del cédmputo del
deducible se contabilizaran los copagos
gue tengan origen en prestaciones
cubiertas tanto por las Garantias

ARTICULO 37

183.- De S.E. la Presidenta de
Republica, para eliminarlo.
(Aprobada, unanimidad 5 x 0)

la
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Para los efectos del cémputo del
deducible no se contabilizardn los
copagos que tengan origen en
prestaciones no cubiertas por las
Garantias Explicitas en Salud o que,
estando cubiertas, hayan sido otorgadas
fuera de la Red Asistencial o por
prestadores distintos a los designados
por las Instituciones de  Salud
Previsional o el Fondo Nacional de
Salud para otorgar dichas Garantias, sin
perjuicio de los prestadores designados
por la Superintendencia, conforme a la
letra c) del articulo 4°.

No obstante lo dispuesto en el inciso
anterior, y so6lo para los efectos de la
acumulacion del deducible, tratandose
de una condicion de salud garantizada
explicitamente que implique urgencia
vital o secuela funcional grave y que, en
consecuencia, requiera hospitalizacion
inmediata e impostergable en un
establecimiento  diferente  de  los

Explicitas en Salud, como por el
Sistema de Proteccion Financiera para
Tratamientos de Alto Costo. Para
realizar este calculo, las instituciones
de salud previsional y el Fondo
Nacional de Salud deberan
proporcionarse mutuamente toda la
informacién que sea necesaria, la que
podra comprender entre otras, la
referida a prestaciones, aranceles y
copagos efectuados.”.
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contemplados en la Red Asistencial o
del designado por la Institucién de Salud
Previsional, se computaran los copagos
devengados en dicho establecimiento,
de acuerdo al plan contratado o a la ley
N°18.469, hasta que el paciente se
encuentre en condiciones de ser
trasladado.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso
séptimo, el médico tratante en el
establecimiento sera quien determine el
momento a partir del cual, para los
efectos de este articulo, el paciente se
encuentra en condiciones de ser
trasladado, caso en el cual se aplicaran
las reglas siguientes:

a) Si el paciente o sus familiares, no
obstante la determinacion del médico,
optan por la mantencibn en el
establecimiento, los copagos que se
devenguen a partir de ese momento no
se computaran para el célculo del
deducible.

b) Si el paciente o sus familiares, en el
mismo caso, optan por el traslado a un
establecimiento que no forma parte de
la Red Asistencial o no es de aquellos
designados por la Institucién de Salud
Previsional o el Fondo Nacional de
Salud, segun corresponda, se aplicara
lo dispuesto en la letra precedente.

2) Reempladzase en su actual inciso
cuarto, que ha pasado a ser quinto, la
expresion “séptimo” por “final”.
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c) Si el paciente o sus familiares optan
por el traslado a un establecimiento de
la Red Asistencial o a uno de los
designados por la Institucion de Salud
Previsional o el Fondo Nacional de
Salud, segun corresponda, se reiniciara
a partir de ese momento el computo de
los copagos para el célculo del
deducible.

Si con posterioridad a las situaciones
descritas en las letras a) y b) del inciso
precedente, el paciente decide ingresar
a la Red Asistencial o ser atendido por
el prestador designado por la Institucion
de Salud Previsional, se iniciard o
reiniciard el cémputo de los copagos
para el calculo del deducible.

Los establecimientos que reciban
personas que se hallen en la situacion
descrita en el inciso tercero deberan
informarlo a la Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales dentro de las
veinticuatro horas siguientes, sefialando
la identidad de las mismas. Dicha
informacién debera registrarse a través
de la pagina electronica habilitada por la
referida Intendencia para estos efectos y
estard inmediatamente disponible para
su consulta por el Fondo Nacional de
Salud y las Instituciones de Salud
Previsional.
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En caso de discrepancia acerca de la
calificacion de una situacion como de
urgencia vital o con secuela funcional
grave, el Fondo Nacional de Salud y las
Instituciones de Salud Previsional
podrdn requerir que resuelva la
Superintendencia de Salud, a través de
la Intendencia de Fondos y Seguros
Previsionales. Deberan interponer el
requerimiento, suscrito por un médico
registrado en la Superintendencia,
dentro de las veinticuatro horas
siguientes al momento en que
consideren que el paciente se encuentra
en condiciones de ser trasladado,
acompafando los antecedentes clinicos
en que se funda su parecer. Si los
antecedentes son insuficientes o no
estdn suscritos por el mencionado
profesional, la Intendencia podra
rechazar de plano la solicitud. La
Intendencia resolvera dentro del plazo
de dos dias corridos y el costo de su
intervencion serd de cargo del
requirente. En caso de impugnaciones
reiteradas e injustificadas de la
calificacion hecha por el médico tratante
de situaciones de urgencia vital o con
secuela funcional grave, la Intendencia
sancionara al requirente.

184.- De la Honorable Senadora sefiora

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



144

TEXTO LEGAL VIGENTE

PROYECTO DE LEY APROBADO POR
LA H. CAMARA DE DIPUTADOS:

INDICACIONES

TEXTO APROBADO POR LA
COMISION

Goic, para agregar el siguiente articulo
38:

“Articulo 38.- Agrégase un nuevo
articulo 34 bis al Decreto Ley N° 2.763
de 1979, del siguiente tenor:

“Articulo 34 bis.- De los recursos
sefialados en la letra b) del articulo 33,
una proporcionalidad de éstos
establecido mediante decreto supremo
expedido a través del Ministerio de
Salud se destinard al Fondo para
Tratamientos de Alto Costo que
establece la ley que respectiva, segun
las condiciones y el procedimiento que
disponga el reglamento que se dicte
para tal efecto.”.”.

(Inadmisible)

185.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para agregar el siguiente articulo
39:

“Articulo  39.- Agrégase un nuevo
articulo 29 bis a la Ley N° 18.933, del
siguiente tenor:

“Articulo 29 bis.- Las instituciones de
salud previsional deberan enterar al
Fondo de Tratamientos de Alto Costo
que establece la ley respectiva, una
proporcionalidad de los recursos que
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reciban mediante el aporte de cotizacion
legal para salud de las personas que
indica el articulo 5° de la Ley N° 18.469,
la cual sera establecida mediante
decreto supremo expedido a través del
Ministerio de Salud, segun las
condiciones y el procedimiento que

disponga el reglamento respectivo.”.”.
(Inadmisible)

186.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para agregar el siguiente articulo
40:

“Articulo 40.- Agrégase un nuevo
articulo 29 bis a la Ley N° 19.465, del
siguiente tenor:

“Articulo 29 bis.- De Ilos recursos
sefialados en las letras a) y b) del
articulo 28, una proporcionalidad de
éstos establecido mediante decreto
supremo expedido a través del
Ministerio de Salud se destinara al
Fondo para Tratamientos de Alto Costo
que establece la ley que respectiva,
segun las condiciones y el
procedimiento que disponga el
reglamento que se dicte para tal
efecto.”.”.

(Inadmisible)

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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Ley N° 19.966, que establece un Régimen de
Garantias en Salud

Articulo primero.- Las normas de
esta ley regiran a contar de la
entrada en vigencia del decreto a
que se refiere el articulo 5° segun lo
sefialado en el inciso siguiente. No
obstante, a contar de la fecha de
publicacion de esta ley, podran
dictarse los decretos y reglamentos
a que ella se refiere.

El primer decreto que establezca los
tratamientos de alto costo que se
incorporan al sistema que regula
esta ley podra dictarse una vez
publicados los reglamentos
sefalados en los articulos 6 y 13,
inciso segundo, sin que le sea
aplicable el procedimiento contenido
en los articulos 7, 8 y 9, inciso
primero. Este decreto tendra
vigencia hasta el 31 de diciembre del
afio 2017.

El segundo decreto que establezca
los tratamientos de alto costo sera
dictado antes del 30 de junio del afio
2017, entrara en vigencia a contar del
1 de enero del afio 2018 y regira
hasta el 30 de junio de 2019. Para la
elaboracion de este decreto sera

ARTICULO PRIMERO

187.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuéan y Ossandon para
reemplazarlo por el siguiente:

“Articulo primero.- Las normas de la
presente ley regiran a contar de la
entrada en vigencia del decreto al que
se refiere el articulo 5° de esta ley,
segun lo sefalado en el inciso siguiente.
Sin perjuicio de que puedan dictarse a
contar de la fecha de la publicacion de
la presente ley, los decretos vy
reglamentos que refiere esta misma.

El primer decreto que establezca los
Tratamientos de Alto Costo que se
incorporan al sistema que regula la
presente ley, podra dictarse una vez
publicados los reglamentos del articulo
6 e inciso segundo del articulo 13. Este
decreto tendra una vigencia hasta el 31
de diciembre del afio 2017.

El segundo decreto que establezca los
tratamientos de alto costo sera dictado
antes del 30 de junio del afio 2017 y
entrard en vigencia el 1 de enero del

Articulo primero.- Las normas de esta
ley regiran a contar de la entrada en
vigencia del decreto a que se refiere el
articulo 5° segun lo sefialado en el
inciso siguiente. No obstante, a contar
de la fecha de publicacion de esta ley,
podran dictarse los decretos vy
reglamentos a que ella se refiere.

El primer decreto que establezca los
tratamientos de alto costo que se
incorporan al sistema que regula esta
ley podra dictarse una vez publicados
los reglamentos sefialados en los
articulos 6 y 13, inciso segundo, sin que
le sea aplicable el procedimiento
contenido en los articulos 7, 8 y 9,
inciso primero. Este decreto tendra
vigencia hasta el 31 de diciembre del
afio 2016.

Los reglamentos seiialados en los
articulos 6° y 13 deberan dictarse
dentro del plazo de 90 dias contados
desde la publicacién de esta ley.

El segundo decreto que establezca
los tratamientos de alto costo sera
dictado antes del 31 de diciembre del
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Articulo 23.- Las Garantias Explicitas en Salud y
sus posteriores modificaciones entraran en
vigencia el primer dia del sexto mes siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial. Con todo,
las modificaciones podran entrar en vigencia
antes del plazo sefialado, cuando existan
circunstancias calificadas y fundamentadas en el
decreto respectivo.

Las Garantias Explicitas en Salud tendran una
vigencia de tres afios. Si no se hubieran
modificado al vencimiento del plazo sefialado
precedentemente, se entenderan prorrogadas
por otros tres afios y asi sucesivamente.

Con todo, en circunstancias especiales, el
Presidente de la Republica podra disponer, por
decreto supremo fundado, la modificacion antes
de cumplirse el plazo indicado en el inciso
anterior.

Las modificaciones a que se refiere este articulo
deberan cumplir todos los procedimientos y
requisitos que establece esta ley, especialmente
los contemplados en los Parrafos 3° y 4° de este
Titulo.

necesario cumplir todos los
procedimientos previstos en esta
ley, con excepcién del establecido
en los articulos 7, 8 y 9, inciso
primero, para los tratamientos
incluidos en el primer decreto.

El tercer decreto que fije estos
mismos tratamientos y los sucesivos
seran dictados junto al decreto que
establezca las Garantias Explicitas
en Salud, conforme a lo dispuesto en
el articulo 23, inciso segundo, de la
ley N°19.966, y su vigencia se
extendera por el término senalado en
el articulo 14. Para la elaboracioén del
tercer decreto y los sucesivos sera
necesario cumplir todos los
procedimientos previstos en esta
ley.

afio 2018 y regira hasta el 30 de junio
de 20109.

El tercer decreto que establezca los
tratamientos de alto costo y los
sucesivos, seran dictados junto al
decreto que establezca las Garantias
Explicitas en Salud, conforme a lo
dispuesto en el inciso segundo del
articulo 23 de la ley N°19.966 y su
vigencia se extenderd por el término
establecido en el articulo 14 de esta ley.

Para la elaboracion de los decretos
correspondientes, sera necesario
cumplir  todos los procedimientos

previstos en esta ley.

La Garantia Explicita de Calidad sera
exigible cuando entre en vigencia,
conforme a la ley N°19.966.

Los integrantes de la primera Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema, a que se refiere el articulo 22

afio 2016, entrara en vigencia a
contar del 1 de enero del aiio 2017 y
regird hasta el 31 de diciembre de
2017. Para la elaboracion de este
decreto sera necesario cumplir todos
los procedimientos previstos en esta
ley, con excepcidon del establecido
en los articulos 7, 8 y 9, inciso
primero, para los tratamientos
incluidos en el primer decreto.

El tercer decreto que establezca los
tratamientos de alto costo sera dictado
antes del 31 de diciembre del afio
2017, entrara en vigencia a contar del 1
de enero del afio 2018 y regira hasta el

30 de junio de 2019. Para la
elaboracion de este decreto sera
necesario cumplir todos los

procedimientos previstos en esta ley.

El cuarto decreto que fije estos mismos
tratamientos y los sucesivos seran
dictados junto al decreto que
establezca las Garantias Explicitas en
Salud, conforme a lo dispuesto en el
articulo 23, inciso segundo, de la ley N°
19.966, y su vigencia se extendera por
el término sefialado en el articulo 14.
Para la elaboracion del tercer decreto y
los sucesivos sera necesario cumplir
todos los procedimientos previstos en
esta ley.
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La Garantia Explicita de Calidad sera
exigible cuando entre en vigencia,
conforme a la ley N°19.966.

Los integrantes de la primera
Comisién Ciudadana de Vigilancia y
Control del Sistema, a que se refiere
el articulo 22, que se indican a
continuacion, durardn en sus
funciones dos afos: un
representante de asociaciones de
pacientes, uno de las asociaciones
cientificas relacionadas con
enfermedades con tratamientos de
alto costo, un académico de la
facultad de medicina de una
institucién de educacién superior
acreditada institucionalmente y dos
expertos del area de la salud
designados por el Ministro de Salud.
Los demas integrantes de dicha
Comisién duraran cuatro afos en
sus funciones.

de la presente ley, que se indican a
continuaciéon, duraran en sus funciones
2 aflos: Un representante de
asociaciones de pacientes, uno de las
asociaciones cientificas relacionadas
con enfermedades con tratamientos de
alto costo, un académico de la facultad
de medicina de una institucion de
educacién superior acreditada
institucionalmente, y dos expertos del
area de la salud designados por el
Ministro de Salud. Los demas
integrantes de dicha Comision, duraran
cuatro afos en sus funciones.”.
(Inadmisible)

188.- De la Honorable Senadora sefiora
Van Rysselberghe, para reemplazarlo
por el siguiente:

“Articulo primero.- Las normas de la
presente ley regirdn a contar de la
entrada en vigencia del decreto al que
se refiere el articulo 5° de esta ley,
segun lo sefialado en el inciso siguiente.
Sin perjuicio de que puedan dictarse a
contar de la fecha de la publicacién de
la presente ley, los decretos vy
reglamentos que refiere esta misma.

El primer decreto que establezca los
Tratamientos de Alto Costo que se
incorporan al sistema que regula la
presente ley, podra dictarse una vez
publicados los reglamentos del articulo

La Garantia Explicita de Calidad sera
exigible cuando entre en vigencia,
conforme a la ley N° 19.966.

Los integrantes de la primera Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema, a que se refiere el articulo 22,
que se indican a continuaciéon, duraran
en sus funciones dos afos: un
representante de asociaciones de
pacientes, uno de las asociaciones
cientificas relacionadas con
enfermedades con tratamientos de alto
costo, un académico de la facultad de
medicina de una institucion de
educacién superior acreditada
institucionalmente y dos expertos del
area de la salud designados por el
Ministro de Salud. Los demas
integrantes de dicha Comision duraran
cuatro afios en sus funciones.
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6e inciso segundo del articulo 13. Este
decreto tendra una vigencia hasta el 31
de diciembre del afio 2017.

El segundo decreto que establezca los
tratamientos de alto costo serd dictado
antes del 30 de junio del afio 2017 y
entrara en vigencia el 1 de enero del
afio 2018 y regira hasta el 30 de junio
de 20109.

El tercer decreto que establezca los
tratamientos de alto costo y los
sucesivos, seran dictados junto al
decreto que establezca las Garantias
Explicitas en Salud, conforme a lo
dispuesto en el inciso segundo del
articulo 23 de la ley N°19.966 y su
vigencia se extendera por el término
establecido en el articulo 14 de esta ley.

Para la elaboraciébn del primer vy
sucesivos decretos, serd necesario
cumplir  todos los procedimientos
previstos en esta ley.

La Garantia Explicita de Calidad sera
exigible cuando entre en vigencia,
conforme a la ley N°19.966.

Los integrantes de la primera Comisién
Ciudadana de Vigilancia y Control del
Sistema, a que se refiere el articulo 22
de la presente ley, que se indican a
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continuaciéon, duraran en sus funciones
2 afios: Un representante de
asociaciones de pacientes, uno de las
asociaciones cientificas relacionadas
con enfermedades con tratamientos de
alto costo, un académico de la facultad
de medicina de una institucion de
educacion superior acreditada
institucionalmente, y dos expertos del
area de la salud designados por el
Ministro de Salud. Los demas
integrantes de dicha Comision, duraran
cuatro anos en sus funciones.”
(Inadmisible)

Inciso segundo

189.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para reemplazarlo por el del
siguiente tenor:

“El primer decreto que establezca los
Tratamientos de Alto Costo que se
incorporan al Sistema que regula la
presente ley, debera dictarse dentro del
plazo de tres meses desde la
publicacion de la presente ley, sin que le
sea aplicable el plazo establecido en el
articulo 10°, inciso primero, ni el
procedimiento contenido en los articulos
7°, 8°y 9° inciso primero. Este decreto
estara vigente hasta el 31 de diciembre
del afio 2017.”".

(Inadmisible)
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189 a.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir en el inciso
segundo, el guarismo “2017” por “2016".
(Aprobada 4 x 1 abstencion)

189 b.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar los siguientes
incisos tercero y cuarto, nuevos,
pasando el actual tercero a ser quinto y
asi sucesivamente:

“Los reglamentos sefialados en los
articulos 6° y 13 deberan dictarse dentro
del plazo de 90 dias contados desde la
publicacion de esta ley.

El segundo decreto que establezca los
tratamientos de alto costo serd dictado
antes del 31 de diciembre del afio 2016,
entrara en vigencia a contar del 1 de
enero del afio 2017 y regira hasta el 31
de diciembre de 2017. Para la
elaboracion de este decreto sera
necesario cumplir todos los
procedimientos previstos en esta ley,
con excepcion del establecido en los
articulos 7, 8 y 9, inciso primero, para
los tratamientos incluidos en el primer
decreto.”.

(Aprobada 4 x 1 abstencion)

189 c.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir en el inciso
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tercero que pasa a ser quinto, la
expresion “segundo” por “tercer”.
(Aprobada 4 x 1 abstencion)

189 d.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir en el inciso
tercero que pasa a ser quinto, la
expresion “30 de junio” por “31 de
diciembre”.

(Aprobada 4 x 1 abstencion)

189 e.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para eliminar en el inciso
tercero que pasa a ser quinto la frase “,
con excepcion del establecido en los
articulos 7, 8 y 9, inciso primero, para
los tratamientos incluidos en el primer
decreto”.

(Aprobada 4 x 1 abstencién)

189 f.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para sustituir en el inciso
cuarto que pasa a ser sexto, la
expresion “tercer” por “cuarto”.
(Aprobada 4 x 1 abstencién)

190.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar el siguiente
inciso tercero nuevo, pasando el actual
a ser cuarto y asi sucesivamente:

“Los reglamentos a los que se refieren
los articulos 6° y 13, inciso segundo de
esta ley, deberan dictarse dentro del
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mismo plazo establecido en el inciso
anterior.”.
(Rechazada, unanimidad 5 x 0)

191.- De la Honorable Senadora sefiora
Goic, para intercalar el siguiente inciso
tercero, pasando el actual a ser cuarto y
asi sucesivamente:

“Los reglamentos a los que se refieren
los articulos 6° y 13, inciso segundo de
esta ley, deberan dictarse dentro del
mismo plazo establecido en el inciso
anterior.”.

(Inadmisible)

Articulo segundo.- El Fondo para
Tratamientos de Alto Costo se
constituira en la fecha de entrada en
vigencia del primer decreto sefialado
en el articulo 5°.

Los aportes fiscales anuales para el
Fondo a que hace referencia el
articulo 20 se regiran por las reglas
siguientes:

1) El primer afio de entrada en
vigencia del Fondo, el aporte fiscal

Articulo segundo transitorio

192.- De los Honorables Senadores
sefiora Van Rysselberghe y sefiores
Chahuan y Ossanddn, y 193.- de la
Honorable Senadora sefiora Van
Rysselberghe, para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo Segundo.- ElI Fondo para
Tratamientos de Alto Costo se
constituird en la fecha de entrada en
vigencia del primer decreto del articulo
5° de la presente ley.

Los aportes fiscales anuales para el
Fondo del articulo 20° de la presente ley

Articulo segundo.- ElI Fondo para
Tratamientos de Alto Costo se
constituira a mas tardar en la fecha de
entrada en vigencia del primer decreto
sefalado en el articulo 5°.

Los aportes fiscales anuales para el
Fondo a que hace referencia el articulo
20 se regiran por las reglas siguientes:

1) A mas tardar el 31 de diciembre de
2015, el aporte fiscal provendra de
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provendra de recursos del Fondo
Nacional de Salud y treinta mil
millones de pesos ($30.000.000
miles) del Tesoro Publico.

2) En el segundo aio de vigencia del
Fondo, la Ley de Presupuestos
aportara cincuenta mil millones de
pesos ($50.000.000 miles).

3) En el tercer aiio de vigencia del
Fondo, la Ley de Presupuestos
aportara cien mil millones de pesos
($100.000.000 miles).

4) A contar del cuarto afo de
vigencia se aplicara lo dispuesto en
la letra a) del articulo 20 y se
otorgara el primer reajuste
establecido en dicho articulo.

se regiran por las reglas siguientes:

1) El primer afio de entrada en vigencia
del Fondo, el aporte fiscal provendra de
recursos del Fondo Nacional de Salud
presupuestados para el Programa de
Medicamentos de Alto Costo, el cual
pasa a ser sustituido por la presente ley
y treinta mil milones de pesos
($30.000.000 miles) del Tesoro Publico.

2) En el segundo afio de vigencia del
Fondo, la Ley de Presupuestos aportara
a dicho Fondo cincuenta mil millones
de pesos ($50.000.000 miles).

3) En el tercer afio de vigencia del
Fondo, la Ley de Presupuestos aportara
a dicho Fondo cien mil millones de
pesos ($100.000.000 miles).

4) A contar del cuarto afio de vigencia
se aplicara lo dispuesto en la letra a) del
articulo 24 de la presente ley y se
otorgara el primer reajuste establecido
en dicho articulo.”.

(Inadmisibles)

193 a.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para intercalar en el primer
inciso, entre las palabras “constituira” y
el articulo “en” la frase: “a mas tardar”.
(Aprobada 4 x 1 abstencion)

recursos del Fondo Nacional de Salud y
treinta mil millones de pesos del Tesoro
Publico.

2) Durante el afio 2016, la Ley de
Presupuestos aportard sesenta mil
millones de pesos.

3) En el tercer afio de vigencia del
Fondo, la Ley de Presupuestos
aportara cien mil millones de pesos.
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193 b.- De S.E. la Presidenta de la
Republica, para reemplazar en el inciso
segundo, lo siguiente:

a) En el numeral 1), la frase “El primer
afo de entrada en vigencia del Fondo”
por la frase: “A mas tardar el 31 de
diciembre de 2015".

b) En el numeral 2), la frase “En el
segundo afio de vigencia del Fondo” por
la frase: “Durante el afio 2016”.

¢) En el numeral 2), la frase “cincuenta
mil millones de pesos ($50.000.000
miles)” por la frase: “sesenta mil
millones de pesos ($60.000.000 miles)”.
(Aprobada 4 x 1 abstencion)

Ndmero 3)

194.- De S.E. la Presidenta de la
Republica:

a) para agregar a continuacion de la
expresion “tercer” la frase “, cuarto y
quinto”.

b) para agregar a continuacion de la
palabra  “aportard” la  expresion
“anualmente”.

(Rechazada, unanimidad 5 x 0)
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Articulo tercero.- EI mayor gasto fiscal
gue irrogue la aplicacion de esta ley
durante el afio de su entrada en
vigencia, se financiara con cargo a los
recursos contemplados en la partida
presupuestaria del Ministerio de Salud.
No obstante lo anterior, el Ministerio de
Hacienda, con cargo a la Partida
Presupuestaria del Tesoro Publico,
podra suplementar dicho presupuesto
en la parte del gasto que no se pudiera
financiar con estos recursos. Para los
afios siguientes, el financiamiento se
realizara con cargo a los recursos que
la Ley de Presupuestos asigne para

estos fines.”.

Articulo tercero.- EI mayor gasto fiscal
que irrogue la aplicacion de esta ley
durante el primer afo de su entrada en
vigencia, se financiara con cargo a los
recursos contemplados en la partida
presupuestaria del Ministerio de Salud.
No obstante lo anterior, el Ministerio de
Hacienda, con cargo a la Partida
Presupuestaria del Tesoro Publico,
podra suplementar dicho presupuesto
en la parte del gasto que no se pudiera
financiar con estos recursos. Para los
afios siguientes, el financiamiento se
realizara con cargo a los recursos que
la Ley de Presupuestos asigne para
estos fines.”.

COMISION DE SALUD
09:05

19/05/2015



