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Resumen Ejecutivo.

HONORABLE SENADO:

La Comision de Salud tiene el honor de informar el
proyecto de ley de la referencia, iniciado en Mocion de los Honorables
Senadores sefiores Quintana y Chahuan y ex Senadores, sefiores Walker, don
Patricio, Rossi y Uriarte.

Se hace presente que la Sala del Senado, con
fecha 6 de julio de 2022, acord6 autorizar a la Comision de Salud, para discutir
en general y particular la iniciativa legal, con ocasion del tramite reglamentario
de primer informe. Se deja constancia, asimismo, de que la propuesta legal
resulté aprobada, en general, por la unanimidad de sus integrantes presentes
(3x0).

OBJETIVO DEL PROYECTO

Definir y regular las enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo, incentivar la investigacion, el
desarrollo y la promocion de productos médicos destinados a prevenir,
diagnosticar y tratar enfermedades poco frecuentes, incentivar la asociatividad
de los pacientes, sus familiares y amigos, y promover el cuidado integral de la
salud de las personas, para mejorar su calidad de vida, la de sus familias y
cuidadores.

CONSTANCIAS

- Normas de quérum especial: No tiene.

- Consulta a la Excma. Corte Suprema: No hubo.


http://www.senado.cl/appsenado/templates/tramitacion/index.php?boletin_ini=7643-11

ASISTENCIA
- Senadores y Diputados no integrantes de la Comision:
Senadora Ximena Ordenes Neira.
Senador Karim Bianchi Retamales.
Diputada Catalina Del Real Mihovilovic.
- Representantes del Ejecutivo e invitados:

Por el Ministerio de Salud: la ex Ministra de Salud,
sefiora Maria Begofia Yarza; el ex Asesor Legislativo, sefior Jaime Gonzélez; la
Jefa de la Division de Planificacion Sanitaria, sefiora Tania Herrera; el Jefe de
la Division de Prevencién y Control de Enfermedades (DIPRECE), sefior
Fernando Gonzalez; el Asesor de la Oficina de Estudios y Analisis Estadisticos
Avanzados del Departamento de Epidemiologia, sefior Juan Pablo Alegre; la
Asesora Coordinadora de la Oficina de Bioética, sefiora Ximena Luengo; la
Encargada de la Oficina de Coordinacion Drogas Oncolégicas de Alto Costo de
la Division de Planificacion Sanitaria, sefiora Natalia Celedon; la Encargada del
Area de Participacion, sefiora Cecilia Rodriguez; la Representante del
Departamento de Salud Mental de la Division de Prevencién y Control de
Enfermedades (DIPRECE), sefiora Javiera Erazo, y los Asesores, sefora
Constanza Piriz, y sefior Jaime Junyent.

Por la Direccion de Presupuestos del Ministerio de
Hacienda: La ex Directora, sefiora Rosanna Costa, y el Asesor, sefior David
Lefin.

Por el Ministerio Secretaria General de Ila
Presidencia: el ex asesor, sefior Omar Pinto.

Por la Subsecretaria de Salud Publica: el ex
Subsecretario, sefior Cristbbal Cuadrado; el Jefe de Gabinete, sefior Lican
Martinez, y la Asesora, sefiora Pia Bricefio.

Por el Instituto de Salud Publica: el Director, sefior
Heriberto Garcia.

Por la Federacién Chilena de Enfermedades Raras
FECHER: el Presidente, sefior Alejandro Andrade.



Por la Federacion de Enfermedades Poco
Frecuentes, FENPOF CHILE: el Presidente y la Vicepresidenta, sefior Victor
Rodriguez y sefiora Jessica Cubillos, respectivamente.

Por la Fundaciéon Duchenne Chile: el Presidente,
sefior Nicolas Schongut, y la Tesorera, sefiora Josefina Garcia-Huidobro.

Por el Centro de Politicas Publicas de la Pontificia
Universidad Catolica: la Investigadora, sefiora Carolina Goic.

Por Libertad y Desarrollo: la Abogada del Programa
Legislativo, sefiora Maria Teresa Mufioz.

- Otros:

De la Biblioteca del Congreso Nacional: sefiora Irina
Aguayo, y sefior Eduardo Goldstein.

De la Unidad de Vinculacion Ciudadana del
Senado: el Jefe, sefior Rodrigo Suazo, y la Encargada de Andlisis de
contenido, sefiora Mariangeles Cifuentes.

De la oficina del Senador Juan Luis Castro: la
Asesora y la Periodista, sefioras Teresita Fabres y Paola Astudillo,
respectivamente.

De la oficina del Senador Francisco Chahuan:
sefiores Cristian Carvajal, Nicolas Cerda y Marcelo Sanhueza.

De la oficina del Senador Javier Macaya: sefioras
Camila Gonzélez y Teresita Santa Cruz, y sefior Carlos Oyarzun.

De la oficina del Senador Carlos Kuschel: sefiores
Antonio Horn y Alejandro Mera.

De la oficina del Senador Gastén Saavedra: sefior
Luis Batallé.

De la oficina del Senador Karim Bianchi: sefior
Eduardo Sepulveda.

De la oficina de la Senadora Ximena Ordenes:
sefiores Juan Calderon y Francisco Rodriguez.

De la oficina del Senador Ivan Flores: sefiora
Carolina Allende.



Del Comité RN, sefiores Eduardo Méndez y Octavio

Tapia.

Del Comité PS: sefior Cristian Durney.

De la oficina del Diputado Tomas Lagomarsino:
sefiora Carolina Carrefio.

De la oficina del ex Senador Juan Pablo Letelier:
sefior Tomas Monsalve.

ANTECEDENTES DE HECHO

Para el debido estudio de este proyecto de ley, se
ha tenido en consideracion la Mocién de los Honorables Senadores sefiores
Quintana y Chahuén y ex Senadores, sefiores Walker, don Patricio, Rossi y
Uriarte.

Los autores sostienen que existen ciertas
enfermedades de una muy baja prevalencia en la poblacion, conocidas por
esta caracteristica como enfermedades raras o poco frecuentes.

Esta caracteristica determina al mismo tiempo una
escasa 0 nula investigacion, lo que redunda en una escasa o0 nula produccion
de medicamentos, ya que tanto la investigacion como la produccién resultan
muy caras en un mercado tan reducido.

Afaden que la mayoria de estas patologias se
presenta en personas de escasos recursos, lo que genera una situacion aun
mas compleja desde el punto de vista de la produccion cientifica, ya que los
eventuales pacientes carecen de capacidad econOmica para adquirir los
productos de onerosas investigaciones.

Dada la baja prevalencia que por definicion
caracteriza a estas enfermedades y la gran diversidad que existe, en algunos
paises se han disefiado estrategias para enfrentar el problema del acceso a
medicamentos, lo que ha significado establecer un marco legal y el disefio de
politicas para el conjunto de ellas, de manera que el enfoque sea global, en vez
de disefar una politica especifica para cada enfermedad.

Segun la definicibn de la Unidbn Europea,
"enfermedades raras o poco comunes”, donde se incluyen las de origen
genético, son aquellas enfermedades con peligro de muerte o de invalidez
crénica que tienen una prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000
habitantes.


https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=8037&tipodoc=mensaje_mocion

Un concepto importante en esta materia, es el de
“droga huérfana”, utilizado para referirse a los farmacos dispuestos para el
tratamiento de estas enfermedades, que en la mayoria de los casos tienen la
caracteristica del efecto inmediato.

Infforman que, al afio 2011, el calculo era entre
5.000 y 8.000 enfermedades raras diferentes, que afectan entre un 6% y un 8%
de la poblacién mundial.

En Estados Unidos y Europa se han impulsado
planes para estimular el desarrollo de drogas huérfanas, compensando el
riesgo de menor rentabilidad que estas representan para la industria. Estos
planes incluyen medidas como rebaja de impuestos, protocolos de apoyo y
exclusividad de mercados, entre otras.

La legislacion chilena, por su parte, no contempla
regulacion para su tratamiento.

Contrasta nuestra realidad con la de la Unién
Europea, donde las enfermedades poco comunes constituyen una prioridad en
los programas de salud e investigacion. En la unién hay una regulacion a nivel
legal, con financiamiento, destinada promover proyectos de investigacion para
producir “medicamentos huérfanos” para pacientes con enfermedades poco
comunes.

Aclaran que no so6lo en los paises del primer mundo
se ha avanzado en la regulacion de este tipo de enfermedades. En Colombia
existe la ley N° 1.392 de 2 de julio de 2010, sobre las enfermedades raras o
poco frecuentes o también denominadas “huérfanas”.

A través de esta ley es el Estado colombiano el que
asume los gastos de atencion y tratamiento de dichas enfermedades, las que
no estardn cubiertas por el POS (Plan Obligatorio de Salud) por ser
consideradas escasas y costosas, las que no pueden ser atendidas por la
misma fuente de recursos del sistema social de seguridad en salud, porque
generarian un desfinanciamiento del sistema.

La ley se justifica en que las enfermedades
huérfanas representan un problema de especial interés en salud dado que, por
su baja prevalencia en la poblacién, pero su elevado costo de atencién,
requiere dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud un
mecanismo de aseguramiento diferente al utilizado para las enfermedades
generales. Por eso, fue excluido del POS vy el Estado es el que debe cubrir los
gastos derivados de la atencién y tratamiento de dichas enfermedades.



Por otro lado, a través de esta ley, se permite
estudiar, coordinar y promover con organismos especializados publicos y
privados, el desarrollo de investigaciones para estudiar las enfermedades
huérfanas.

La Uniéon Europea y Colombia han adoptado la
estrategia de tratar las enfermedades raras en conjunto, lo que representa una
solucion ante la imposibilidad de elaborar politicas publicas especificas para
una amplia diversidad de estas enfermedades. Las politicas se orientan de esta
manera a proporcionarle un mayor reconocimiento y visibilidad a estas
enfermedades.

En Chile, el sistema de garantias explicitas en salud
no considera un mecanismo para hacer frente a las enfermedades poco
frecuentes. El sistema, creado por la ley N° 19.966, establece un mecanismo a
través del cual, se otorgan garantias explicitas de acceso, calidad, oportunidad
y financiera, a un grupo determinado de enfermedades establecidas mediante
un decreto supremo.

Para estas mismas enfermedades se contempla un
mecanismo de cobertura financiera adicional a través del cual, en determinados
supuestos Fonasa o la Isapre respectiva, cubren el total del monto involucrado,
correspondiendo al afiliado Unicamente el pago de un deducible calculado de
acuerdo a si la persona se encuentra afiliada a una Isapre o a Fonasa
(tomando en consideracion para este Ultimo caso el grupo de afiliados al que
pertenece); si es trabajador dependiente o independiente; y, el nUmero de
eventos en el afio.

Por otra parte, algunas Isapres cuentan con la
denominada cobertura adicional para enfermedades catastréficas, consistente
en un beneficio contractual que tiene por finalidad aumentar la cobertura del
plan complementario de salud, permitiendo financiar hasta en un cien por
ciento de los gastos derivados de atenciones de alto costo.

A través de este Ultimo mecanismo si bien se podria
hacer frente a enfermedades poco frecuentes y de alto costo, ello dependera
de las condiciones contractuales que cada Isapre fije al otorgar el beneficio
adicional.

Por estas consideraciones, estiman los autores que
legislar al respecto es un imperativo que no se puede desatender, pues mas
alla de los escasos espacios que pueden existir para que las personas
enfrenten una enfermedad poco frecuente, la realidad muestra que la mayor
cantidad de pacientes son personas de escasos recursos que soélo cuentan con
los sistemas sociales de atencion.



ASPECTOS CENTRALES DEL DEBATE

El estudio de la iniciativa se enfoc6 en la
necesidad de definir las enfermedades poco frecuentes, raras o huérfanas,
asi como promover e incentivar la investigacion y promociéon de productos
meédicos destinados a prevenir, diagnosticar y tratar estas enfermedades.

DISCUSION EN GENERAL*

Al iniciar el estudio del proyecto, el Honorable Senador sefor
Chahuan record6 que uno de los motivos que lo llevd a optar por la carrera
parlamentaria fue justamente para ayudar a aquellas personas que padecen
enfermedades raras o poco frecuentes.

Advirti6 que han pasado once afios desde la
presentacion de esta iniciativa de ley y confi6 en que se va a transformar
prontamente en ley de la Republica.

Informé que el proyecto inicial se estructuraba en
cuatro titulos mas uno preliminar, con 22 articulos permanentes y uno
transitorio. En el articulo 1, se definen los objetivos.

El articulo 2, define la Enfermedad poco frecuente,
minoritaria, rara o huérfana.

Se establece la intangibilidad de los contratos
complementarios de salud.

La propuesta incorporaba la categoria de Producto
médico huérfano o droga huérfana.

Se otorga un derecho de comercializacion exclusivo
del producto médico huérfano, de caracter temporal, que puede ser objeto de
cualquier acto o contrato por parte de su titular.

! A continuacion, figura el link de las sesiones, transmitidas por TV Senado, que la Comision
dedico al estudio del proyecto:
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-
06/082954.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-
11/173018.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-08-
01/151958.html


https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-08-01/151958.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-08-01/151958.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-11/173018.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-11/173018.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-06/082954.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-07-06/082954.html

Como excepcibn a este derecho de
comercializacién exclusiva, el proyecto original, incorpora el concepto de
superioridad clinica, a través del cual se pude permitir la comercializacion de un
nuevo medicamento que presenta una ventaja terapéutica o diagnéstica
considerable y demostrada respecto de un medicamento huérfano previamente
autorizado.

Luego se establecen cuatro registros publicos: de
personas que padecen enfermedades poco frecuentes; de asociaciones de
pacientes, familiares y amigos de personas que padecen enfermedades poco
frecuentes; de solicitudes de productos médicos huérfanos, y; de
autorizaciones para la venta exclusiva de productos médicos huérfanos.

Finalmente, contemplaba reglas especiales
respecto de la proteccion de datos personales, pues si bien se trata de
registros publicos no se permite que la informacién contenida en ellos, sea
objeto de tratamiento conforme con los términos de la ley N° 19.628, sobre
proteccién de la vida privada.

A.- Exposiciones de los invitados y debate
suscitado en la Comision con ocasion de ellas.

El Presidente de la Federaciéon Chilena de
Enfermedades Raras (FECHER), seifor Alejandro Andrade, acompafié su
presentacion con un documento en formato PowerPoint.

En primer lugar, realiz6 una breve descripcién de
las comunidades en relacion a lo que viven actualmente. Sefial6 que la
federacion que representa, se dedica a organizar y a representar a quienes
viven con una enfermedad rara, huérfana, poco frecuente o sin diagndstico,
considerd que incluir el término completo, es fundamental para no excluir a
ninguna comunidad.

La funcion principal del organismo es intentar una
representacion amplia, por ello procuran incluir en el concepto el término
completo.

Informé que, en Chile, uno de estos diagndsticos de
enfermedad poco frecuente, se demora en promedio entre 7 a 12 afos y tarda
mas de 5 afios en ser visto por un especialista.

Comentd que el afio 2014 FECHER desarroll6 el
primer dia mundial de las enfermedades raras en el pais, asi como el
encuentro temético en el Congreso Nacional y el primer registro de pacientes
con enfermedades raras o poco frecuentes.


https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=16114&tipodoc=docto_comision
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141599

Actualmente se encuentran en una situacion que
puede resultar compleja: la dificultad diagndstica se ha visto mas perjudicada
por la falta de acceso debido a la pandemia, lo que implica que los plazos para
acceder a un diagnostico sean mucho mayores, por lo que estim6 que el
namero de pacientes que pueden tener una enfermedad rara, huérfana o poco
frecuente en Chile es mayor al nimero diagnosticado.

Otro de los grandes problemas que han enfrentado,
es la falta de cobertura y la inexistencia de un modelo que ayude a entregarles
cobertura rapidamente. Comprenden que las estructuras actuales no estan
respondiendo en la forma que se pretendié cuando fueron disefiadas y quizas
sea el momento de avanzar en otra estrategia, cambiar la tactica y conversar
con todas las partes que se encuentran involucradas en la solucion del
problema.

Comenté que la incertidumbre es un problema
severo en la comunidad de pacientes y lo han comunicado a cada autoridad
con las que se han reunido.

Estan conscientes que hay dificultades para dictar el
quinto decreto de la ley N° 20.850, que crea un sistema de proteccion
financiera para diagnésticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
péstumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos, conocida como ley Ricarte Soto,
qgue permite el ingreso de nuevas tecnologias y tratamientos para cobertura a
través de esta politica publica. Afirmd que tiene meses de atraso y es la
herramienta a la que cominmente les dicen que deben acudir para obtener
respuestas.

Lo anterior implica presentar acciones judiciales y
afirmé que la judicializacién de una determinacion sanitaria es inviable para
cualquier modelo central, no hay modelo de salud que se pueda sostener si se
judicializan todas sus decisiones.

Manifestd6 que seria fundamental avanzar en
mecanismos que garanticen que no se va a producir un deterioro en los
accesos en tecnologia y cuidados paliativos que actualmente existen, que han
sido obtenidos o por un trato directo con aseguradores privados o ha sido
obtenido a través de fallos judiciales.

Es importante entregar espacios de seguridad y
garantias en lugar de incertidumbre. Comenté que saben que la situacion es
compleja 'y que exige priorizar.

El modelo que defina la gobernanza no solo de las
enfermedades raras, sino que, en el sistema sanitario, debe ser universal, justo
y oportuno.


https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1078148
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Si se logra ese consenso, mas alla de la conduccion
de leyes especificas que fomenten el desarrollo de la investigacion, se debe
apuntar a la creacion de espacios de cobertura muchos mas amplios, que
aseguren un acceso rapido a la necesidad de atencién que tienen las familias y
las comunidades.

Indic6 que se trabajé en una propuesta de plan
nacional de enfermedades raras, huérfanas y poco frecuentes, en conjunto a
agrupaciones de pacientes, donde estuvo presente la industria, los tomadores
de decisiones, la academia e investigadores. En esa instancia, se definieron
acciones prioritarias, que se deben rescatar, proteger y utilizar para avanzar en
una agenda coherente hacia el afio 2030.

Destaco la necesidad de avanzar en la busqueda
del diagnéstico oportuno, reducir a 5 afios la brecha actual que es de 7 a 12
aflos para la obtencion de un correcto diagnostico; pensar en la accion
preventiva de las enfermedades poco frecuentes y de dificil diagnéstico, para
evitar recurrir a tratamientos de alto costo; tener una visiobn mas completa del
acceso al tratamiento de alto costo, pensando en alianzas regionales con otros
paises, con el fin de generar un bloque sélido que permita acceder a tecnologia
de alto costo, a un precio mas reducido.

Se debe considerar un proyecto de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETESA) completamente autbnomo de la
administraciébn que existe. Que el proceso les permita conocer en cuanto
tiempo podran acceder a la tecnologia y no depender de negociaciones en
decretos especificos.

Llam6 a incluir la cobertura sanitaria universal
dentro de la discusion tributaria y analizar la forma de financiamiento. La
priorizacion es un paso importante, asi como la obtencién del financiamiento
fluido. Afadié que la Ley Ricarte Soto tiene el inconveniente de que su fondo
tiene un limite, que impide avanzar en la obtenciébn de una cobertura mas
universal.

Agregd que seguramente se va a requerir una
construccion tributaria diferente, con una conversacion que debe empezar a
darse desde salud, determinando en qué se va a priorizar, cdmo se hara esa
priorizacion y los pasos a seguir.

Afirm6é que se debe avanzar en planes reales y
objetivos, en leyes que potencien estas ideas y planes, acompafados de
mejoras generales para la poblacion comdn, no solo a quienes padecen de
enfermedades raras, huérfanas y poco frecuentes.

Indic6 que la experiencia adquirida, sirve para evitar
gue la generalidad de la poblacién sufra situaciones incbmodas, y se puede
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utilizar para construir un sistema mas justo y participativo, que permita incluirlos
en la toma de decisiones con la seriedad que se requiere.

El Honorable Senador sefior Chahuan manifesto
gue lo peor que puede suceder es que las enfermedades poco frecuentes
compitan si entran en la Ley Ricarte Soto o en el GES. Se requiere un marco
regulatorio que permita que los pacientes tengan acceso a la dignidad del
tratamiento.

La Investigadora del Centro de Politicas
Publicas de la Pontificia Universidad Catdlica, sefora Carolina Goic
sostuvo que seria oportuno enlazar este proyecto de ley con el trabajo que ya
se ha avanzado con las organizaciones de pacientes de enfermedades poco
frecuentes, con el Ministerio de Salud, con la participacion de mas de 150
personas vinculadas al tema de enfermedades poco frecuentes, donde se
elaboré6 un Plan Nacional de Enfermedades Raras, Huérfanas o Poco
Frecuentes, que contiene algunos aspectos legislativos, que se podrian
transformar en indicaciones, pero también sefiala la ruta de prioridades de
otros aspectos que no necesariamente calzan en el texto legislativo.

Relevd la importancia de apoyar los temas
priorizados. Hay asuntos que estan dentro de la competencia del Ministerio de
Salud, otros relacionados con el financiamiento de la investigacion.

Consideré que el trabajo realizado debiera ser un
insumo a considerar en la discusion del proyecto de ley.

El Honorable Senador sefor Macaya invitd6 al
Ejecutivo a hacerse parte de esta iniciativa legal, porque mas alla del
compromiso que pueda existir, hay un tema econémico, de investigacion y de
estudio, que va a requerir del patrocinio del Ejecutivo para ciertos aspectos
econémicos.

El Presidente de la Federacidon de Enfermedades
Poco Frecuentes (FENPOF CHILE), seior Victor Rodriguez, solicitdo la
colaboracién de la Comisién de Salud para trabajar y apoyar a pacientes con
enfermedades poco frecuentes, raras, huérfanas o sin diagndstico, normando e
incorporando dentro de la legislacién sanitaria chilena tres conceptos basicos:

1.- definicion de enfermedad poco frecuente.
2.- definicion de medicamentos huérfanos.

3.- declaracion de las enfermedades poco
frecuentes de interés nacional.


https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=14110&tipodoc=docto_comision
https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=14110&tipodoc=docto_comision
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Estim6 que es sumamente importante los tres
aspectos sefnalados para poder legislar sobre la materia.

La Vicepresidenta de la Federacion de
Enfermedades Poco Frecuentes (FENPOF CHILE), seiora Jessica
Cubillos, inform6 que a su hija le diagnosticaron una condicion poco frecuente.

Agradecié la iniciativa y plante6 que es primordial
gue la voz de quienes viven una condicion o enfermedad poco frecuente, rara o
huérfana, esté presente en los trabajos que se realizaran a futuro, para recoger
su opinién en las indicaciones y resulta imprescindible oir a las personas que
cuidan a los familiares con estas enfermedades.

Record6 que el proyecto fue presentado hace once
afos y actualmente han cambiado las necesidades, asi como también las
organizaciones que cuentan con mayor informacion y conocen las dificultades
gue viven las familias de los pacientes.

La mayoria de las enfermedades poco frecuentes,
raras o huérfanas, tiene una base genética y, por tanto, es fundamental que
exista una deteccion temprana para evitar situaciones mas complejas.

Afirm6 que la vida de los cuidadores también es
relevante, no se puede seguir sosteniendo la vida de sus familiares a través de
rifas y bingos, debido a que el sistema actual no reconoce este tipo de
enfermedades o condiciones.

El trabajo colaborativo que realizaron el afio 2022
junto a la ex Senadora Carolina Goic fue transcendental, por primera vez tantos
actores relacionados con las enfermedades poco frecuentes, estuvieron
participando desinteresadamente durante tres meses de trabajo, desde la
sociedad civil, academia, profesionales del area de la salud, conformaron cinco
comisiones donde se compartié informacion contingente con el objeto de
mejorar de la calidad de vida de las personas.

Mencion6 que, como Federacion de Enfermedades
Poco Frecuentes, fueron convocados por el Ministerio de Salud el afio 2022,
para ser participes de la mesa técnica de salud, en relacién a la década 2020-
2030. Fue la primera vez que las personas con enfermedades poco frecuentes
tuvieron la oportunidad de expresar sus necesidades y dar a conocer la
precariedad en la que viven las familias.

Muchas de las personas que cuidan a sus familiares
viven con la angustia de morir en el camino sin saber lo que va a suceder con
sus hijos cuando ya no estén.
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Plante6 que es necesario conocer el numero de
personas que viven con estas enfermedades. El Ministerio de Salud debiera
contar con un registro nacional que no dependa de las organizaciones, para
implementar politicas publicas.

Si bien se han dado pasos importantes como la
aprobacion de la ley N° 21.292, que declara el ultimo dia de febrero de cada
aflo como el "dia nacional de la educacion y concientizacion de las
enfermedades raras, poco frecuentes o huérfanas”, proyecto trabajado con la
Diputada sefiora Marzan y el Diputado sefior Ibafiez y que contd también con el
apoyo del Senador sefior Chahuan, como organizacion, quieren continuar
avanzando y lo que se pueda lograr en el trabajo conjunto, va a generar una
mejora importante en la calidad de vida de quienes padecen una condicién o
enfermedad poco frecuente, rara o huérfana.

Manifestd que las familias se empobrecen porque
se ven enfrentados a poderosos como las Isapres, que demandan a las
personas que estan apelando a la vida.

El Honorable Senador sefior Chahuan se
comprometi6 a avanzar con este proyecto de ley que sin duda requiere un
ajuste por el tiempo transcurrido desde su presentacion.

Comenté que se implementard un sistema que
recogera las propuestas ciudadanas, a través de la pagina web del Senado.

La sefora Carolina Goic, quien acompafid su
exposicion con un documento en formato PowerPoint, comentd que han sido
parte en el proceso participativo en discusion de leyes como la Ley Nacional
del Céancer y solicitd que en esta iniciativa de ley, se incorporen los contenidos
del proceso participativo que han realizado.

El Plan presentado contiene mas de 200 paginas
que detallan las actividades realizadas, las lineas estratégicas y el contexto en
gue se da, ademas, trata de abordar de forma integral las enfermedades poco
frecuentes en el pais.

Sefalé que lo mas dramético que experimentan las
personas con este tipo de enfermedades se relaciona con aquellas patologias
que ni siquiera llegan al diagnostico, asi como el largo camino que deben
sortear para llegar a un diagnostico preciso y donde el tratamiento muchas
veces es inabordable econdmicamente. Afadié que no necesariamente una
enfermedad poco frecuente es sinbnimo de caro.

Puso énfasis en los aspectos de apoyo social, que
pueden hacer una gran diferencia para la familia; en la definicion de


https://congresovirtual.cl/
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1153724
https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=14109&tipodoc=docto_comision
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enfermedades poco frecuentes; en la coordinacién de recursos humanos y
capacidades para generar nuevos diagnoésticos y acceder a tratamientos.

En cuanto a los hitos del proceso patrticipativo,
siendo presidenta de la Comisidbn de Salud del Senado, recordé que en
diciembre del afio 2020, particip6 en un seminario del Foro de Cooperaciéon
Econdmica Asia Pacifico (APEC) sobre enfermedades poco frecuentes, en la
cual hubo una solicitud transversal sobre todo de las federaciones de
pacientes, tanto de la FECHER como de la FENPOF, para encabezar desde la
Comision de Salud, un proceso de participacion ciudadana y de articulacion
para establecer las bases de un plan de enfermedades poco frecuentes en el
pais.

Se realizé un proceso de participacion ciudadana a
principios del afio 2021, respaldado por el Ministerio de Salud y los principales
médicos de la practica clinica. Se preocuparon de contar con una
transversalidad y se generaron cinco comisiones de trabajo que entregaron
insumos, finalmente, el 30 de abril, se presentd al ex Ministro Paris la propuesta
del Plan Nacional de Enfermedades Raras, Huérfanas o Poco Frecuentes.

Destacdé que fue un trabajo que parte desde las
bases, se conocié la opinibn de diferentes actores vinculados a las
enfermedades poco frecuentes y se les invitd a la mesa de trabajo, con una
participacion que superé las 150 personas.

Facilitaron y entregaron la metodologia como
equipo de trabajo y el resultado fue mucho mas alla que las bases para el Plan,
finalmente, lo que se elaboro fue el Plan en forma detallada.

El objetivo del Plan es mejorar la atencion de las
personas con enfermedades raras, huérfanas o poco frecuentes, mediante
acciones destinadas al abordaje integral de dichas enfermedades, articulando
las redes de atencion de salud y considerando diversas dimensiones para
garantizar el acceso oportuno a prestaciones de salud de las personas
afectadas por dichas enfermedades y el acceso a sus derechos sociales.

Se definieron objetivos especificos, relacionados
con la generacion de marcos normativos adecuados, para la rectoria,
regulacion vy fiscalizacion de materias relacionadas con enfermedades poco
frecuentes; el establecimiento y optimizacion de los procesos de atencién en
los distintos niveles; desarrollar una estrategia para aumentar y robustecer la
cobertura, las necesidades en educacién, promocion y formacién sobre
enfermedades poco frecuentes; disefiar, desarrollar e implementar a nivel
nacional un registro basado en buenas practicas internacionales; aumentar y
robustecer la cobertura de necesidades financieras y sociales para las
personas con enfermedades poco frecuentes.


https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=tramitacion&ac=getDocto&iddocto=14110&tipodoc=docto_comision
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Sefiald6 que, de acuerdo a estos objetivos
especificos, definieron lineas estratégicas y mencioné algunas que estiman
prioritarias, pero hay un detalle en el Plan mucho mayor de propuestas, de
actividades, incluido el cronograma.

La primera linea estratégica, es la de rectoria,
regulacion y fiscalizacion y las principales propuestas relacionadas con la
creacion de una oficina ministerial sobre enfermedades raras, huérfanas o poco
frecuentes, independiente de la division de prevencién y control de
enfermedades del Ministerio de Salud. Agregé que, en este punto, es
fundamental el compromiso del Ministerio.

Comenté que la Comision Asesora Ministerial en
enfermedades raras o poco frecuentes, encargada de asesorar al Ministerio de
Salud en la reformulacién de politicas, planes y programas sobre materias
relativas a enfermedades, integrada por distintos actores relevantes en la
materia, se volvié a retomar por parte de la Ministra de Salud.

Respecto a los servicios asistenciales, se
contemplan: la creacién de un mecanismo que garantice proteccion financiera
para el acceso a diagndéstico, pruebas genéticas realizadas en el pais o en el
extranjero, incluyendo terapias biol6gicas que son de alto costo; la creacion de
una red nacional de atencién de personas con enfermedades poco frecuentes;
la implementacién de un sistema de tele consultorias entre profesionales
referentes y facilitadores del diagndstico.

En la tercera linea estratégica, que es la educacion,
formacion y promocion, se propone la creacién e implementacion del centro
nacional de formacion para el estudio y diagnostico de enfermedades poco
frecuentes, la generacion de becas de formacion de profesionales y el disefio
consensuado de un plan de comunicacion estratégica en materia de
enfermedades poco frecuentes.

En la cuarta linea estratégica, relacionada con el
registro, informacion y vigilancia, se propone implementar un registro nacional
de enfermedades poco frecuentes, basado en buenas practicas
internacionales.

Por ultimo, en términos de proteccién e insercidon
social, como linea estratégica, se plantea un programa sobre proteccion del
derecho a la educacion en personas con enfermedades poco frecuentes y un
programa sobre resguardo del patrimonio y pensiones para los pacientes y sus
cuidadores.

Destacé que lo que ha mencionado, corresponde a
las acciones prioritarias en cada una de las lineas estratégicas.
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Valor6 los aprendizajes aportados por quienes
trabajan desde la academia, en el sistema de salud y por los pacientes.

Coment6 que elaboraron el Plan, lo entregaron al
Ministro de Salud de la época, posteriormente, en el mes de julio del afio 2022
realizaron un taller de priorizacion, donde tomaron las acciones que se habia
definido y en forma participativa, realizaron una priorizacion.

Menciond que parte de los resultados, el impacto de
la organizacion y desarrollo del Plan, fue que en la Estrategia Nacional de
Salud para el afio 2023, por primera vez, aparece el tema de las enfermedades
poco frecuentes.

A continuacion, afirmé que la mayor demanda que
tienen las agrupaciones y los pacientes es que se dé continuidad a estos
procesos.

Considerd oportuno que el contenido de trabajo
realizado por los expertos y por la sociedad civil, quede incorporado en la
norma.

Finalmente mencion6 que hay muchos aspectos
gue requieren del apoyo del Ejecutivo, que de no contar con los recursos o de
no ser incorporados en la institucionalidad, no tendran el impacto que se
requiere.

El Subsecretario de Salud Publica, seior
Cristébal Cuadrado Cuadrado comentd que el trabajo realizado, que expuso
la sefiora Carolina Goic, es un excelente aporte y buen punto de partida para
fortalecer el proyecto de ley en discusion.

Anuncié que el Ejecutivo esta trabajando en esta
materia y manifesté el compromiso de avanzar en este proyecto de ley con
indicaciones que fortalezcan un marco para todas las enfermedades poco
frecuentes.

Sostuvo que le han dado continuidad a la Comision
de Enfermedades Raras y Poco Frecuentes, sesionado en mayo Y julio del afio
2022 y el objetivo es que sea un espacio de continuidad.

A su vez, indicé que habia un compromiso adquirido
por la administracién anterior, relacionado con la generacién de una oficina
dentro del Ministerio de Salud para esta materia. Anuncié que lo estan
implementando y que, a partir de los proximos dias, se conformara dentro del
Ministerio de Salud y sera liderado por la sefiora Natalia Celedén, que fue parte
de los profesionales que participaron en el Plan que se dio a conocer.



17

Afadié que estan solicitando recursos adicionales
en el presupuesto 2023 y esperd que se pueda obtener para fortalecer ese
esfuerzo.

Esperé que el proyecto represente los intereses y
los anhelos mas diversos posibles y manifestd el interés como Ejecutivo de
avanzar decididamente en la materia.

El presidente de la Fundacion Duchenne Chile,
sefor Nicolas Schéongut informé que la patologia es una enfermedad poco
frecuente que afecta a 1 de cada 3.500 nifios varones nacidos vivos, con
enfermedad neuromuscular muy severa, cuya expectativa de vida no supera
los 20 a 25 afios, gracias a ciertos avances tecnolégicos.

Sefial6 que, en esta como en otras patologias de
enfermedades raras, no existen terapias curativas y mas bien, hace falta mas
investigacion, que mayoritariamente se realiza en el extranjero, y algunas
drogas que no estan disponibles en Chile, cuyo costo es altisimo.

Valor6 positivamente varias de las indicaciones que
se contemplan presentar, particularmente en lo referido al financiamiento y a la
creacion de un fondo nacional para las enfermedades raras.

La tesorera de la Fundacion Duchenne Chile,
sefiora Josefina Garcia-Huidobro expuso algunos comentarios desde la
experiencia de las familias y pacientes:

Respecto a la privacidad de datos, en el caso de
Duchenne, tienen la necesidad de saber la mutacién correspondiente y en el
proyecto de ley no se hace referencia a la incorporacion de datos mas
profundos del paciente.

Indico que, al contar con un registro de pacientes, lo
ideal es que los laboratorios se interesen en realizar ensayos clinicos en Chile,
de esta manera, muchos pacientes pueden obtener la droga que se necesita
de manera gratuita.

Otro punto de preocupacion es el tema de los
tiempos de respuesta para entregar los medicamentos, que hace la diferencia
entre la vida y la muerte, por lo cual, es necesario hacer referencia a los plazos.

En cuanto a la autorizaciéon del Instituto de Salud
Publica de Chile (ISP), no se toma en consideracion que es un tramite
engorroso y lento.
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El Honorable Senador seifior Castro Gonzalez
consult6 por los desarrollos y esfuerzos que han realizado con estas
enfermedades, respecto a la ley Ricarte Soto (ley N° 20.850).

El sefor Nicolas Schéngut informé que hay
diferentes asociaciones de pacientes constituidas legalmente, que en distintas
instancias han postulado a la Ley Ricarte Soto. Especificamente recordd dos
postulaciones, la primera para acceder a un medicamento denominado
Ataluren, que fue denegada por falta de evidencia, la segunda postulacion,
actualmente en trdmite, sin respuesta hasta la fecha, se relaciona con la
asistencia técnica.

Explicé que un joven con Duchenne de 15 afios, no
solo requiere una silla de ruedas eléctrica para movilizarse, sino que también
necesita ventilacién asistida y otros elementos que tienen un elevado costo
econdémico y la actual solicitud para ingresar a la Ley Ricarte Soto, es para
cubrir esas asistencias técnicas.

La encargada de la Oficina de Coordinacién
Drogas Oncoldgicas de Alto Costo de la Division de Planificacion
Sanitaria, (DIPLAS) del Ministerio de Salud, sefora Natalia Celedén
comenté que se han sostenido diversas reuniones con las agrupaciones de
pacientes y se espera concretar una mesa de trabajo en el corto plazo, con
diferentes actores para avanzar en la incorporacién de aquellos elementos de
politica publica que fueron trabajados en el grupo que lider6 la ex Senadora
Carolina Goic el afio 2022, cuya propuesta de Plan Nacional de Enfermedades
Poco Frecuentes, fue entregada al Ministerio de Salud.

Agregé que se espera avanzar en esa linea,
incorporando elementos de politica publica a través de una mesa de trabajo,
gue integre los aspectos que han sido mas sentidos y relevantes para las
agrupaciones de pacientes y para los distintos actores involucrados en la
materia.

B.- Votacidén en general.

- Puesto en votaciéon el proyecto de ley, en
general, fue aprobado por la unanimidad de los integrantes presentes
de la Comisién, Honorables Senadores sefiores Castro Gonzalez,
Chahuan y Macaya.

A continuacién, el jefe de la Unidad de
Vinculacién Ciudadana, seifior Rodrigo Suazo expuso sobre el mecanismo
y plataforma para la recepcién de indicaciones ciudadanas, encargado por la
Comisién de Salud, para ser sometidas a la consideracién de los sefores
parlamentarios y eventualmente presentarlas formalmente.


https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1078148
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Sefialé que, en la plataforma del Congreso Virtual,
en la que se publican proyectos de ley que se someten a la discusiéon de la
ciudadania, se encuentran inscritas cerca de 200.000 personas.

Una vez registrada la participacion de los
ciudadanos en la plataforma, se elabora un informe que es entregado a la
Comision respectiva. Explic6 que dado que se somete a consulta los
proyectos que estan en discusion en general, se registran comentarios a
favor y en contra y también se recogen recomendaciones para que sean
considerados por los parlamentarios.

En el caso del proyecto en discusion, se dara un
paso mas, porque se incorporan indicaciones ciudadanas y se ingresaran en
un reporte.

DISCUSION EN PARTICULAR?

A continuacién, se efectia una relacion de las
indicaciones presentadas al texto aprobado en general, que se transcriben, y
de los acuerdos adoptados a su respecto por la Comisién de Salud.

Articulo 1

El articulo 1, define los objetivos, que son, promover
e incentivar la investigacion, el desarrollo y la promocion de productos médicos
destinados a prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades poco frecuentes;
garantizar a todas las personas un igualitario y oportuno acceso a tales
productos y el debido resguardo de sus derechos como beneficiario de
sistemas complementarios de salud, en su caso; e, incentivar la asociatividad
de los pacientes, sus familiares y amigos; y garantizar el derecho de
comercializacion exclusiva al patrocinante de productos médicos huérfanos.

Respecto a este articulo se presentd la siguiente
indicacion:

La indicacidon N° 1, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

2 A continuacion, figura el link de las sesiones, transmitidas por TV Senado, que la Comision
dedicé al estudio en particular del proyecto:
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-09-
27/075327.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2023-03-
20/095228.html


https://congresovirtual.cl/
https://congresovirtual.cl/project/3879#titulo_comentarios_
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2023-03-20/095228.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2023-03-20/095228.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-09-27/075327.html
https://tv.senado.cl/tvsenado/comisiones/permanentes/salud/comision-de-salud/2022-09-27/075327.html
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a) Incorporese luego de la frase “La presente ley
tiene por objeto promover e incentivar la investigacion, el desarrollo y la
promocién de productos médicos destinados a prevenir, diagnosticar y tratar
enfermedades poco frecuentes” una coma (,) y la frase:

“incluyendo aquellos exdmenes de alto costo, sin
codificacibn FONASA o que son categorizados como no reembolsables por las
isapres”.

b) Reemplacese la frase “garantizar a todas las
personas un igualitario y oportuno acceso a tales productos” por la expresion:

“garantizar y asegurar a todas las personas un
igualitario y oportuno acceso al tratamiento de las enfermedades poco
frecuentes, los productos necesarios para tales efectos”.

c) Agréguese, luego de la frase “garantizar a todas
las personas un igualitario y oportuno acceso a tales productos” una coma (,) y
la expresion “proteccién financiera”.

d) Agréguese, luego de la expresion “oportuno
acceso a tales productos” una coma (,) y la frase: “cualquiera sea el tratamiento
complementario”.

e) Inclayase luego de la frase “el debido resguardo
de sus derechos como beneficiario de sistemas complementarios de salud, en
su caso” una coma (,) y la expresion “como también el derecho a la eleccion del
médico tratante”.

f) Reemplécese el punto final por un punto seguido
e inclayase la siguiente frase:

“Y garantizar el debido acompafiamiento para
pacientes, familiares y amigos de personas con enfermedades raras 0 poco
frecuentes.”.

g) Inclayase el siguiente inciso segundo, nuevo:

“El Estado debera proveer y costear los
tratamientos y medicamentos para atender a los pacientes de enfermedades
raras y poco frecuentes en forma oportuna, contemplando el costo de los
mismos, costos de importacidn y exencion de impuestos.”.

h) Agréguese un inciso segundo, nuevo:
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“El Estado fomentara la generacion de un catastro
con las enfermedades poco frecuentes que tengan mas prevalencia en el pais
para incentivar la investigacion clinica y cientifica.”.

i) Incorpérese los siguientes incisos segundo y
tercero, nuevos:

“Todo tratamiento, insumo, medicina o producto que
se requiera para la atencion de enfermedades raras o poco frecuentes sera
garantizados y cubiertos por el sistema de salud publico o privado, segun
prestacion del paciente.

Asi mismo, sera deber del prestador de salud
realizar convenios y negociaciones con laboratorios para obtener un stock
oportuno y a precio justo, siendo subsidiado o con copago a precio
preferencial.”.

- La indicaciéon N° 1, fue declarada inadmisible,
con excepcidén de la letra f), que resulté aprobada por la unanimidad de
los miembros presentes de la Comision, Honorables Senadores sefiores
Castro Gonzalez, Chahuan, Flores y Macaya.

Articulo 2

El articulo 2, define, en el numeral 1, enfermedad
poco frecuente, minoritaria, rara o huérfana como aquella con peligro de muerte
o de invalidez superior a 2/3 que tiene una prevalencia menor de 5 casos por
cada 10.000 habitantes.

A su vez, el numeral 2, define lo que debe
entenderse por producto médico huérfano o droga huérfana; en el numeral 3,
define patrocinante, solicitante o requirente y, por Uultimo, contempla la
definicion de asociacion de pacientes, familiares o amigos.

Se presentaron las siguientes indicaciones:
Numeral 1

La indicaciéon N° 2, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Reemplécese la definicion de Enfermedad poco
frecuente, minoritaria, rara o huérfana por la que entrega la Organizacion
Mundial de la Salud:
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“Una enfermedad es considerada rara cuando el
ndamero de personas afectadas por ella es menor a 5 casos por cada 10.000
personas”.

b) Suprimase la expresion “aquella con peligro de
muerte o de invalidez superior a 2/3”.

c) Incorporese luego de la palabra “invalidez”, una
coma y la expresién “o disfuncionalidad en sus actividades diarias”.

d) Reemplacese el punto final por punto seguido e
incliyase la siguiente frase:

“ldentificando como tales aquellas reconocidas por
registros internacionales tales como Orphanet y OMIM.”.

- La Comisién acordé recoger y adaptar las
definiciones contenidas en la indicaciéon N° 2 e introducirlo al texto final,
por la unanimidad de los miembros presentes de la Comisiéon, Honorables
Senadores sefores Castro Gonzalez, Chahuan, Flores y Macaya.

El Honorable Senador senor Flores afiadié que
presenté una indicaciébn complementaria al concepto de enfermedades raras y
poco frecuentes y solicité que sea considerada e indicd que es complementaria
porque tiene que ver con la capacidad de diagnéstico y el manejo de las
estadisticas, de acuerdo a esos diagnésticos, por ejemplo, el caso de la fibrosis
guistica (indicacion N°3) Nada se dijo al respecto.

La indicacién N° 3, del Honorable Senador sefior
Flores, agrega a continuacién del punto final que pasa a ser punto seguido, la
frase:

“Sin perjuicio de lo anterior, el Ministerio de Salud,
previa evaluacion, podra calificar como enfermedad poco frecuente, minoritaria,
rara 0 huérfana, otras enfermedades que, sin cumplir los requisitos anteriores,
tengan baja prevalencia en la poblacion.”.

El Honorable Senador sefior Macaya advirtio que,
en su opinion, se esta votando un proyecto inconstitucional porque no tiene el
patrocinio del Ejecutivo. El Ejecutivo hace mas de un mes sefial6 que
presentaria indicaciones y no lo hizo.

El sefior Jaime Junyent reiteré que el Ministerio de
Salud no esta de acuerdo con la creacion de una ley para cada enfermedad,
porque fragmentan aln mas el sistema de salud, caracteristica que lo torna
inadministrable.
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- Laindicacion N° 3, fue declarada inadmisible.

Numeral 2v 4

La indicaciéon N° 4, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Reemplacese en el numeral 2, la definicion de
producto huérfano o droga huérfana por la que entrega Orphanet:

“Los llamados ‘'medicamentos huérfanos' van
dirigidos a tratar afecciones tan infrecuentes que los fabricantes no estan
dispuestos a comercializarlos bajo las condiciones de mercado habituales.”.

b) Suprimase, en el numeral 4, la expresion
“debidamente constituida”.

c) Créese el siguiente numeral 5, nuevo:
“Tratamiento: procedimientos multidisciplinarios que
complementan los medicamentos. Podra contemplar tratamientos o drogas

experimentales aprobados por el ISP.”.

- La indicacion N° 4, fue declarada inadmisible.

Articulo nuevo

La indicacién N° 5, del Honorable Senador sefior
Flores, agrega un nuevo articulo 3°, pasando el actual a ser 4° y asi
sucesivamente, del siguiente tenor:

“Orientacion y acompafiamiento. ElI Estado
propendera brindar orientacion y acompafiamiento a los pacientes de
enfermedades poco frecuentes, minoritarias, raras o huérfanas, para acceder a
informacion sobre sus tratamientos médicos, leyes o programas especiales a
los cuales puedan acogerse, y en general, todas las posibilidades que la red de
salud contemple.”.

- Laindicacion N° 5, fue declarada inadmisible.

Articulo 3



24

El articulo 3, regula las audiencias publicas vy
establece que el paciente diagnosticado de una enfermedad poco frecuente
tendra derecho preferente para ser recibido junto al médico tratante por la
comisién de salud de la Camara de Diputados para exponer su caso.

La indicacidon N° 6, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, para realizar las siguientes enmiendas:

a) Reemplacese la frase “comision de salud de la
Cémara de Diputados” por “comision médica”.

b) Sustitiyase la frase “comisién de salud de la
Camara de Diputados” por “Superintendencia de Salud”.

c) Incorporese luego de la frase “La exposicion
tendra lugar durante la primera hora de la sesion subsiguiente a aquella en que
se dé cuenta de la solicitud” una coma (,) y la expresion:

“La que, podra realizarse de forma presencial o
teleméatica, de acuerdo a los requerimientos del paciente y/o médico tratante”.

- La indicacion N° 6, fue declarada inadmisible.
Articulo 4

El articulo 4, se refiere a la intangibilidad del
contrato e indica que las personas que al tiempo de ser diagnosticadas de una
enfermedad poco frecuente que tienen contratos complementarios de salud
vigentes, deberan, dentro de los treinta dias habiles siguientes de recibido el
diagnéstico comunicar a la respectiva institucion este hecho, la que no podra,
en caso alguno, ponerle termino al contrato, modificarlo ni aumentar el precio
base del respectivo plan de salud.

La indicacidon N° 7, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Agréguese luego de la frase “diagnosticadas de
una enfermedad poco frecuente” una coma (,) y la expresion “o sindromes de
predisposicion hereditaria al cancer”.

b) Reemplacese la frase “dentro de los treinta dias
hébiles siguientes de recibido el diagnéstico” por: “dentro de los sesenta dias
habiles siguientes de recibido el diagnostico”.

c) Reemplacese la frase “dentro de los treinta dias
habiles siguientes de recibido el diagndéstico” por: “desde la sospecha del
diagnostico”.
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d) Sustitiyase el punto final por una coma (,) e
incorpérese la siguiente frase: “Incluyendo a pacientes diagnosticados antes de
la entrada en vigor de esta ley.”.

e) Incorporese el siguiente inciso segundo, nuevo:

“En caso de que el proveedor de servicios de salud,
Isapre o seguro complementario, presente un recurso de proteccion y este sea
denegado en la instancia judicial correspondiente, se les aplicara una multa y el
deber de asumir los costos asociados a las consecuencias fisicas, psicologicas
o mentales que afecten al paciente por la dilatacién del tratamiento o
denegacion de auxilio.”.

- La indicacion N° 7, fue declarada inadmisible.

Articulo 5
El articulo 5, crea los siguientes registros publicos:

1. Registro nacional de personas que padecen
enfermedades poco frecuentes.

2. Registro nacional de asociaciones de pacientes,
familiares y amigos de personas que padecen enfermedades poco frecuentes.

3. Registro de solicitudes de productos meédicos
huérfanos

4. Registro de autorizaciones para la venta
exclusiva de productos médicos huérfanos.

Los registros seran publicos, debiendo permanecer
debidamente actualizados en el sitio web respectivo.

La indicaciéon N° 8, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, reemplaza el inciso final por el siguiente:

“Los registros identificados en los numerales 1, 2, 3
y 4 se consideraran como datos sensibles segun el articulo 2° de la ley N°
19.628, sobre la Proteccion de la Vida Privada.”.

- La indicacion N° 8, fue declarada inadmisible.

Articulo 7

El articulo 7, regula el registro de pacientes. Sefiala
gue las personas diagnosticadas como pacientes de enfermedades poco
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frecuentes, previo consentimiento expreso que debera constar por escrito,
figuraran en el registro nacional de personas que padecen enfermedades poco
frecuentes que elaborara el 6rgano competente. El registro sera publico so6lo en
cuanto al nombre completo del paciente, su edad, el médico tratante, el centro
de salud, consultorio, clinica u hospital en que sea atendido y la enfermedad
qgue padece, con una breve descripcion de las principales caracteristicas de la
misma.

La indicacién N° 9, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, sustituye el punto final por una coma (,) e
incorporar la siguiente frase:

“ademas del codigo de enfermedades raras
definidas por bases de datos internacionales como Orphanet y Omim.”.

- La indicacion N° 9, fue declarada inadmisible.

Articulo 8

El articulo 8, regula el registro de asociaciones, en
el cual se consignara, la nomina de aquellas asociaciones de pacientes,
familiares y amigos de personas que padecen enfermedades poco frecuentes.
Asimismo, se consignaran los nombres de quienes integran la respectiva
organizacion, la naturaleza de aquella y la individualizacion completa de su
representante y demas datos cuya inclusion solicite el representante.

La indicaciéon N° 10, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, agrega el siguiente inciso, nuevo:

“El registro de asociaciones serda acoplado y
sistematizado a la base de datos internacional Orphanet con el objeto de
facilitar el seguimiento y sea accesible a la comunidad.”.

- La indicacion N° 10, fue declarada inadmisible.
Articulo 10

El articulo 10, sefiala que, en el registro de las
autorizaciones de comercializacion exclusiva otorgadas, se inscribiran éstas
tltimas, sefalando la persona a quien se otorga el derecho, la denominacién
cientifica y comercial del producto médico huérfano, la enfermedad para cuya
prevencion, diagndstico o tratamiento sera utilizado, el plazo concedido y la
fecha de expiracion de la autorizacion.
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La indicaciéon N° 11, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, suprime la frase “y la fecha de expiracion
de la autorizacion”.

- Laindicacion N° 11, fue declarada inadmisible.
Articulo 11

El articulo 11, indica que las personas que
mantengan inscripciones vigentes en el registro de autorizaciones, gozaran, por
el plazo que se les fije, del derecho de comercializacion exclusiva del producto
médico huérfano inscrito.

El inciso segundo establece que el derecho de
comercializacion podra ser enajenado, gravado y, en general, objeto de
cualquier acto o contrato que pueda celebrarse sobre el mismo.

La indicacidon N° 12, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, para realizar las siguientes enmiendas:

a) Eliminese el término “exclusiva’:
b) Incorpérese el siguiente inciso tercero, nuevo:

“Solo podran gozar del derecho de comercializacion
aquellas asociaciones o personas juridicas establecidas para tal efecto.".

- La indicacion N° 12, fue declarada inadmisible.
Articulo 12

El articulo 12, indica los requisitos para el
otorgamiento del derecho de comercializacion exclusiva de un producto médico
huérfano.

El inciso segundo sefiala que se podra conceder a
otro solicitante, que acredite superioridad clinica, el derecho de
comercializacién exclusiva sobre el nuevo producto médico, sin que por ello se
extinga el derecho de comercializacion exclusiva previamente otorgado.

La indicaciéon N° 13, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Eliminese el término “exclusiva’ en todas las
oportunidades que se menciona.

b) Incorpérese el siguiente inciso tercero, nuevo:
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“De igual forma, podrd concederse el derecho de
comercializacibn a quien acredite superioridad econdémica a establecer un
precio de venta menor que quien tenga la exclusividad, permitiendo asi que el
paciente de enfermedad rara o poco frecuente importe el mismo o similar
medicamento.”.

- La indicacion N° 13, fue declarada inadmisible.
Articulo 13

El articulo 13, se refiere a la vigencia y prorroga del
derecho de comercializacion.

La indicaciéon N° 14, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Eliminese el articulo 13°.

b) Agréguese en su articulo un inciso tercero,
nuevo, del siguiente tenor:

“Considerando el alto costo de los productos
médicos para el tratamiento de las enfermedades poco frecuentes, la autoridad
competente fiscalizard su comercializacion con el propdésito de garantizar el
acceso y evitar el sobre precio de los mismos”.

- La indicacion N° 14, fue declarada inadmisible.
Articulo 14

El articulo 14, se refiere a la proteccion a la
exclusividad de la comercializacion e indica que la persona que comercialice
productos médicos huérfanos durante el periodo de exclusividad otorgado a
otra, siempre que para la elaboracion del producto se hubiere utilizado el
mismo componente activo, serd sancionada por venta ilegal de productos
médicos huérfanos, con las penas de presidio menor a mayor en cualquiera de
sus grados.

La indicacidon N° 15, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Reemplaza en el inciso primero la frase “con las
penas de presidio menor a mayor en cualquiera de sus grados” por la siguiente:
“con penas que no requerirdn necesariamente presidio”.

b) Agrega el siguiente inciso segundo, nuevo:
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“Adicionalmente a lo establecido en el inciso
precedente, el infractor recibira una sancion econdmica asimilable a lo obtenido
por la venta ilegal de los productos. Los dineros de la sancion seran destinados
integramente al estudio de enfermedades poco frecuentes”.

- La indicacion N° 15, fue declarada inadmisible.
Articulo 15

El articulo 15, contempla el derecho a solicitar
indemnizacion de perjuicios, por parte del titular del derecho de
comercializacion, para exigir que el vendedor no autorizado que comercializd
los productos médicos huérfanos le indemnice todos los perjuicios que acredite,
tanto directos como indirectos.

La indicaciéon N° 16, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuéan, Flores y Macaya, lo elimina.

- La indicacion N° 16, fue declarada inadmisible.
Articulo 16

El articulo 16, sefala los requisitos de la solicitud
del derecho de comercializacion exclusiva de productos médicos huérfanos.

La indicaciéon N° 17, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuéan, Flores y Macaya, elimina en el numeral 5° el término
“exclusiva”.

- Laindicacion N° 17, fue declarada inadmisible.
Articulo 17

El articulo 17, indica que las notificaciones de que
trata este titulo se enviaran a la direccion de casilla electronica sefialada por el
solicitante y publicarse en la pagina web respectiva.

La indicacién N° 18, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuéan, Flores y Macaya, lo reemplaza por el siguiente:

“Articulo  17.- Notificaciones. = Todas las
notificaciones de que trata este titulo se enviaran a la direccion de casilla
electrénica sefialada por el solicitante y publicarse en el sitio web que la
autoridad competente determine. La informacién publicada debe ajustarse a lo
establecido en la ley N° 19.628 sobre proteccién de la vida privada.”.
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- La indicacion N° 18, fue declarada inadmisible.
Articulo 18

El articulo 18, regula la admisibilidad, estableciendo
el plazo de 5 dias habiles desde la presentacion de la solicitud, para declarar la
inadmisibilidad de la misma, por falta de alguno de los requisitos establecidos.

La indicaciéon N° 19, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, agrega un inciso segundo del siguiente
tenor:

“La institucidn responsable de admitir la solicitud
podrd, previo a la declaracién de inadmisibilidad, comunicarse con el solicitante
a efecto de completar la informacién exigida y establecida en el articulo 17° de
esta ley.”.

- La indicacion N° 19, fue declarada inadmisible.

Articulo 19

El articulo 19 indica que una vez admitida la
solicitud a tramitacion, se entregara, a peticion del solicitante, un certificado
para la inscripcion ante el registro de solicitudes de que trata el articulo 9, que
debe contener lo siguiente:

1° la fecha y hora del ingreso de la solicitud.

2° la enfermedad para cuya prevencion, diagnostico
o tratamiento sera utilizado el producto médico huérfano.

3° los componentes activos del producto médico
huérfano, y

4° el plazo de comercializacion exclusiva solicitado.
La indicaciéon N° 20, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, elimina en el numeral 4° el término
“exclusiva”.
- La indicacion N° 20, fue declarada inadmisible.
Articulo 20

El articulo 20, contempla que se podra pedir
informacion adicional, dentro de los 30 dias siguientes a la inscripcién de
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solicitud y comunicacion de la inscripcion de ésta, al solicitante, al titular de un
derecho de comercializacién exclusiva inscrito, 0 a un tercero.

La indicacidon N° 21, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, realiza las siguientes enmiendas:

a) Reemplacese el articulo por el siguiente:

“Articulo 20.- Solicitud de informacion adicional. Una
vez inscrita y comunicada la inscripcion de solicitud, habra un plazo de 30 dias
habiles dentro del cual se podré pedir al solicitante, al titular de un derecho de
comercializacién exclusiva inscrito en el respectivo registro, 0 a un tercero,
informacion adicional. Los informes deberan ser evacuados dentro del plazo de
15 dias habiles, el que se podra prorrogar por una sola vez.”.

b) Reemplacese la frase “30 dias” por “20 dias
habiles”.

c) Eliminese el término “exclusiva”.
- La indicacion N° 21, fue declarada inadmisible.
Articulo 21

El articulo 21, trata sobre la resolucion definitiva y
dispone que transcurridos los plazos sefialados en el articulo anterior, se
emitird, dentro de los 10 dias héabiles siguientes, una resolucién definitiva
otorgando o denegando el derecho de comercializacién exclusiva solicitado, el
gue debe contener:

1° la individualizacion del solicitante.

2° la denominacion comercial y cientifica del
producto médico huérfano para el cual se solicitdé el otorgamiento del derecho
de comercializacion.

3° la enfermedad poco frecuente para cuya
prevencion, diagndstico o tratamiento se utilizara el producto médico huérfano.

4° las consideraciones y fundamentos por los
cuales se otorga o deniega el derecho de comercializacion exclusiva, y

5° si se concediere el derecho de comercializacion
exclusiva, el plazo otorgado, su fecha de inicio y término, o los datos
inequivocos necesarios para el computo del plazo.
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Esta resolucién se notificara al solicitante y todos
quienes figuren inscritos en el registro de autorizaciones.

Una vez que la resolucion que conceda el derecho
de comercializacidon exclusiva se encuentre firme o ejecutoriada, se comunicara
por el medio mas expedito al 6rgano competente para su correspondiente
registro.

La indicacién N° 22, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, elimina el término “exclusiva”, las cuatro
oportunidades que se menciona.

- Laindicacion N° 22, fue declarada inadmisible.
Articulo transitorio

El articulo transitorio establece que la ley
comenzara a regir 60 dias después de su publicacion.

La indicacidon N° 23, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuan, Flores y Macaya, reemplaza la frase “60 dias” por “30 dias
habiles”.

- La indicacion N° 23, fue declarada inadmisible.

Con posterioridad, los integrantes de la Comision
recogieron las propuestas ciudadanas recibidas a través de la plataforma
Congreso Virtual del Senado y presentaron la siguiente indicacion que
reemplaza el proyecto de ley:

La indicacidon N° 24, de los Honorables Senadores
sefiores Chahuéan, Castro Gonzalez, Flores y Macaya, reemplaza el proyecto
de ley por el siguiente:

“LEY NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, POCO FRECUENTES,
HUERFANAS Y DE DIAGNOSTICO COMPLEJO.

TITULO I;
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Objetivo. El objeto de la presente ley es
promover el cuidado integral de la salud de las personas con enfermedades
raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagndstico complejo, en cualquiera de
sus manifestaciones, formas o denominaciones, mejorar la calidad de vida de
ellas, sus familias y sus cuidadores, entregando un marco normativo para la


https://congresovirtual.cl/project/3879
https://congresovirtual.cl/
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planificacion, desarrollo y ejecucion de politicas publicas, programas y acciones
destinadas a llevar a cabo el Plan Nacional de Enfermedades Raras,
Huérfanas y Poco Frecuentes, la creacion de la Comision Nacional de
Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo,
asi como crear un fondo de financiamiento adecuado para lograr ese objetivo.

Articulo 2 °.- Principios. Los principios que inspiran
la presente ley son los siguientes:

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

b) Proteccion de datos personales: en la
elaboracién del Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco frecuentes,
Huérfanas y de Diagnostico Complejo y de todas las iniciativas que de él
deriven, los o6rganos del Estado y en especial la Comision Nacional de
Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo y
asi como cualquier otra persona que en este contexto tenga acceso a datos
personales de terceros, deberan guardar secreto y mantener la
confidencialidad de los mismos, debiendo abstenerse de utilizar dicha
informacion con una finalidad distinta a la prevista conforme a esta ley, dando
estricto cumplimiento a la normativa sobre proteccion de datos establecida en
la ley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada, y en la ley N° 20.285,
sobre acceso a la informacion publica.

c) Participacion de la Sociedad Civil: el Plan
Nacional de Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de
Diagnostico Complejo y los organismos publicos que actien coordinadamente
para su desarrollo deberdn fomentar la participacién ciudadana y de las
organizaciones de la sociedad civil, en especial de aquellas que agrupen a
personas que viven con enfermedades raras y poco frecuentes, sus familias,
como un componente fundamental para el cumplimiento de los objetivos de
esta ley, en los términos regulados en la ley N° 20.500, sobre Asociaciones y
Participacion Ciudadana en la Gestion Puablica.

d) Humanizacién del trato: el Plan Nacional de
Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de diagndstico complejo y
todas las medidas y propuestas asociadas a éste, otorgadas por los equipos
profesionales y de apoyo, deberan considerar la atencion interdisciplinaria de
las personas, reconocer espacio para la incorporaciéon de terapias
complementarias acreditadas, asi como el derecho a tener compafia y
asistencia espiritual, de acuerdo a lo dispuesto en el parrafo 3° del Titulo Il de la
ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en
relacion con acciones vinculadas a su atencién en salud.

Articulo 3°.- Plan Nacional de Enfermedades Raras,
Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagnostico Complejo. El Ministerio de Salud
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sera el responsable de elaborar el Plan Nacional de Enfermedades Raras,
Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo, en adelante el Plan.

Para ello podra suscribir convenios o generar
instancias de coordinacion o participacién con entidades publicas y privadas
qgue tengan entre sus planes y programas tematicas relacionadas con esta
enfermedad. Este Plan tendra como objetivo el disefio de medidas y
propuestas de implementacién para el cumplimiento de lo sefialado en la
presente ley.

El Plan dispondra los objetivos estratégicos, lineas
de accion, metas e indicadores de promocion, prevencion, diagndstico,
tratamiento, investigacion, formacion y capacitacion de recursos humanos,
rehabilitacién referentes a enfermedades raras y poco frecuentes con un
enfoque de atencion integral de la persona y su familia y en concordancia con
las leyes, planes y programas existentes y con el fondo contemplado en la
presente ley.

El Plan tendra una duracion de cuatro afios,
debiendo ser evaluado y actualizado a lo menos cada cinco afios, de acuerdo a
la evidencia cientifica disponible, y sera aprobado por resolucion del Ministro de
Salud.

El Ministerio de Salud, en coordinacion con la
Comisién Nacional de Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de
Diagnodstico Complejo, deberd revisar y evaluar el Plan al menos una vez
completada la mitad de su vigencia, dando cumplimiento a la letra c) del art. 2°.

Asimismo, el Plan debera estar en concordancia
con el Plan Nacional de Salud de que trata el numeral 8 del art. 4° del decreto
con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de
las leyes N° 18.933 y N° 18.469.

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

TITULO II;
DE LA COMISION NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, POCO
FRECUENTES, HUERFANAS Y DE DIAGNOSTICO COMPLEJO

Articulo 4°.- Comisién Nacional de Enfermedades
Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagndéstico Complejo. Créase la
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Comisién Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagndstico Complejo, en adelante la Comision.

El objetivo de la Comision es asesorar al Ministerio
de Salud y organismos del Estado en la formulacion de politicas, en la
investigacion cientifica y en la implementacién de estrategias y practicas de
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion eficaces, eficientes, seguros
y coherentes con las necesidades de la poblacion chilena, en lo relativo a
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo.

Avrticulo 5°.- Funciones de la Comisiéon. La Comision
tendra las siguientes funciones:

a) Asesorar al Ministerio de Salud y en la definicién
de politicas, normas, planes y programas en materias de salud, incluyendo
provision de servicios asistenciales, la implementacion de estrategias y
practicas de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion eficaces,
eficientes, seguros y coherentes que contribuyan a promover el cuidado
integral de la salud de las personas con enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo en cualquiera de sus manifestaciones,
formas o denominaciones, mejorar la calidad de vida de ellas, sus familias y
sus cuidadores.

b) Proponer acciones de politica publica relativas a
las enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo,
incluyendo asesorar a los érganos del Estado en la definiciébn de politicas,
normas, planes y programas en materias que se relacionen a personas con
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo, en
cualquiera de sus manifestaciones, formas o denominaciones, mejorar la
calidad de vida de ellas y sus familias.

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

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

e) Contribuir a la coordinacién y asesoramiento de
todas las acciones relacionadas con las enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo, en forma integral, intersectorial y
cooperativa, Incluyendo acciones publicas y privadas nacionales e
internacionales.
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f) Colaborar con el acceso a informacion oportuna
de tecnologias y procedimientos para su evaluacién y consideracién de
tomadores de decision. Asi como evaluar las intervenciones de alto costo y con
alto nivel de efectividad necesarias para la poblacion.

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

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

i) Proponer y fomentar lineas de investigacion
cientifica y recomendaciones en materia de enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de diagndstico complejo.

En el ejercicio de la funcion descrita en la letra i), la
Comisién podra solicitar a la Subsecretaria de Salud Publica y a los érganos
del Estado la informacién y antecedentes que estime necesarios.

Articulo 6°.- Integracion de la Comisiéon. La
Comisién estara integrada por los siguientes miembros:

a) Tres expertos nacionales en el tema de
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo.

b) Tres representantes de las facultades de
medicina de alguna institucibn de educacidbn superior acreditada
institucionalmente, de conformidad con la ley N°20.129, que establece el
Sistema Nacional de Aseguramiento de la Calidad de la Educacién Superior.

c) Tres representantes de fundaciones u
organizaciones de pacientes que representen a las comunidades de
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo.

Los representantes seran elegidos por cada
entidad, de acuerdo al procedimiento interno que ésta haya fijado para dicho
efecto, respetando su plena autonomia y en conformidad a principios
democraticos, participativos, transparentes y pluralistas.

Un reglamento expedido por el Presidente de la
Republica, a través del Ministerio de Salud, establecera el procedimiento para
la eleccién de las entidades sefialadas en el inciso primero, y la forma de
funcionamiento de la Comision.
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Los miembros de la Comision seran nombrados por
Decreto Supremo del Ministro de Salud, de conformidad con la eleccion que
hubiere efectuado cada entidad de acuerdo al inciso segundo de este art. y
duraran tres afios en sus funciones.

Los miembros de la Comisibn cesaran en sus
funciones por muerte, renuncia presentada ante quien los nombré, expiracion
del plazo por el que fueron nombrados o por la existencia de un conflicto de
intereses que haga imposible su continuidad como integrante de la Comision, lo
que sera calificado por el reglamento a que se refiere el art. siguiente.

Articulo 7°.- Conflictos de Intereses y Deber de
Abstencion. Los integrantes de la Comisidbn no podran tener conflictos de
intereses que les resten imparcialidad en las funciones que se les encomiende
como miembros de ella.

Para evitar potenciales conflictos de intereses, una
vez efectuado el nombramiento los integrantes deberan realizar una
declaracién de las actividades profesionales, laborales o econdémicas que
realicen 0 en que participen a la fecha de la declaracion y que hayan realizado
0 en que hayan participado dentro de los doce meses anteriores a la fecha de
su nombramiento.

Los miembros de la Comision deberan abstenerse
de tomar parte en la discusion o decision de asuntos respecto de los cuales, en
conformidad con su declaracion de actividades profesionales, laborales o
econOmicas, pueda verse afectada su imparcialidad.

Un reglamento expedido a través del Ministerio de
Salud determinara la forma en que se debera hacer la declaracion a que se
refiere el inciso primero y las situaciones que se consideraran como conflicto de
intereses.

Articulo 8°.- Funcionamiento de la Comision. La
Comisién sera presidida por uno de sus miembros elegido por mayoria simple
entre sus integrantes. El quérum minimo para sesionar seréd de dos tercios de
sus miembros y los acuerdos se tomaran por mayoria simple de los asistentes.

La Comision tendra una Secretaria Ejecutiva, a
cargo de la Subsecretaria de Salud Publica del Ministerio de Salud, tendra la
responsabilidad de coordinar su funcionamiento, asi como de preparar las
actas de sus sesiones, las que deberan ser publicadas en el sitio electrénico
del Ministerio de Salud.

En cada sesion podran participar con derecho a voz
el Ministro de Salud y los Subsecretarios de Salud Pudblica y de Redes
Asistenciales. Asimismo, la Comisién estara facultada para invitar a sus
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sesiones a personas especializadas en la materia de su competencia y
miembros de asociaciones de pacientes y a otros representantes de
organismos que componen el Ejecutivo y Legislativo, quienes no tendran
derecho a voto, para solicitar la informacién y asesoria que estime necesaria
para el desarrollo de sus actividades. A su vez, la Comision podra solicitar
asistencia técnica a los 6rganos y servicios publicos pertinentes.

Los miembros de la Comision acordaran por
mayoria simple la forma de funcionamiento de la misma, pudiendo establecer
sesiones efectuadas mediante videoconferencia. La Comision se reunird, a lo
menos, cada mes. Asimismo, el Ministro de Salud podra convocarla
extraordinariamente, si asi lo requiere. El lugar de funcionamiento de la
Comisién sera en las dependencias del Ministerio de Salud, en la ciudad de
Santiago. Sin perjuicio de lo anterior, la Comision podra acordar celebrar, de
manera extraordinaria, sesiones en un lugar distinto al sefialado anteriormente.

La Subsecretaria de Salud Publica debera asegurar
el debido funcionamiento de la Comision y proveera todos los recursos
humanos y materiales que se requieran para el cumplimiento de sus funciones,
debiendo informar puablicamente las actas de la Comision.

TITULO IlI;
DEL FONDO NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, POCO
FRECUENTES, HUERFANAS Y DE DIAGNOSTICO COMPLEJO

Articulo 9°.- Fondo Nacional de Enfermedades
Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagndéstico Complejo.

Créase un Fondo Nacional de Enfermedades
Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagnostico Complejo, en adelante el
Fondo, destinado a financiar total o parcialmente programas y proyectos que se
encuentren exclusivamente relacionados con los objetivos y criterios
establecidos en el Plan en las materias de investigacion, estudio, evaluacion,
promocion, y desarrollo de iniciativas en materias referentes a las
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo.

Articulo 10.- Composicion del Fondo. EI Fondo
estar& constituido por:

a) Los aportes que anualmente le asigne la Ley de
Presupuestos del Sector Publico.
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b) Los recursos provenientes de la cooperacion
internacional.

c) Los aportes que reciba por concepto de
donaciones, herencias o legados, a los cuales se les aplicara el art. 18.

d) Asimismo, por decisibn de los respectivos
Consejos Regionales, se podra asignar recursos del Fondo Nacional de
Desarrollo Regional que correspondan a la Region, para proyectos de
investigacion, adquisicibn de medicamentos, insumos o0 equipamientos,
formacion o capacitacion, todo ello de conformidad con lo dispuesto por la letra
e) del art. 36 de la ley N° 19.175, organica constitucional sobre Gobierno y
Administracion Regional, cuyo texto refundido, coordinado, sistematizado y
actualizado fue fijado por el decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio del
Interior, de 2005.

El Fondo sera administrado por la Subsecretaria de
Salud Publica conforme a lo dispuesto en el decreto ley N° 1.263, de 1975, de
Administracion Financiera del Estado. ElI Ministerio de Salud fomentara las
acciones de colaboracion publico-privada para el cumplimiento de los objetivos
de la presente ley.

Articulo 11.- Asignacion de Recursos del Fondo. La
seleccion de los programas y proyectos que se financiaran por el Fondo debera
efectuarse mediante concursos publicos que convocara la Subsecretaria de
Salud Publica.

Para dicho propdésito, la Subsecretaria de Salud
Pulblica realizard semestralmente una convocatoria, a menos que no haya
fondos suficientes, lo cual serd determinado por resolucién exenta de la
Subsecretaria de Salud Publica. En ella podran participar universidades,
institutos profesionales e instituciones privadas sin fines de lucro del pais y
cualquier persona natural residente en Chile. La Subsecretaria de Salud
Publica podra requerir la opinién de expertos nacionales e internacionales en la
disciplina que corresponda.

Los proyectos seran seleccionados por el
Subsecretario de Salud Publica, con consulta a la Comision, la que debera
evacuar un informe en un plazo no mayor a 45 dias habiles; de lo contrario, se
entendera aprobada la propuesta efectuada por el Subsecretario de Salud
Publica. La adjudicacion de los recursos del Fondo se realizara por resolucion
del Subsecretario de Salud Publica, la que sera comunicada a los solicitantes y
publicada en el sitio electrénico del Ministerio de Salud.

Con todo, previo informe favorable de la Comision
Nacional de Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de
Diagnédstico Complejo, se podra financiar de manera directa iniciativas o
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proyectos vinculados a la adquisicion de medicamentos, insumos,
equipamientos o tecnologias o proyectos de investigacion, con o sin
financiamiento compartido con el sector privado o mediante cooperacion
internacional, todo lo cual deberd ser aprobado mediante resolucién fundada
del Ministerio de Salud.

Articulo 12.- Reglamento Concursos Publicos. Un
reglamento dictado a través del Ministerio de Salud, que debera ser suscrito
ademas por el Ministro de Hacienda, fijara los requisitos y procedimientos a
que deberan sujetarse los concursos publicos que sean convocados de
conformidad al art. anterior.

Asimismo, debera incluir, entre otras normas, la
periodicidad de la convocatoria, los criterios de evaluacion, elegibilidad,
seleccidon, rangos de financiamiento, viabilidad técnica y financiera, el
procedimiento de evaluacion y seleccion de los programas y proyectos
presentados al Fondo, y los compromisos y garantias de resguardo para el
Fisco.

El Reglamento deberd establecer las diferentes
categorias de proyectos, diferenciando recursos para proyectos de
investigacion, adquisicion de medicamentos, tecnologias y equipamiento,
formacion y capacitacidon u otros, de manera de asegurar una equilibrada
distribucion de los recursos disponibles entre todos los objetivos de esta ley.
Las donaciones efectuadas al Fondo podran estar vinculadas a un proyecto en
particular.

Articulo 13.- Donaciones. Los contribuyentes del
Impuesto de Primera Categoria que, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
sobre Impuesto a la Renta, declaren sus rentas efectivas determinadas
mediante contabilidad completa o simplificada, que efectien donaciones al
Fondo, podran, para los efectos de determinar la renta liquida imponible
gravada con el impuesto sefialado, rebajar dicha donacién como gasto.

Las donaciones sefialadas en el inciso anterior se
aceptardn como gasto en el ejercicio en que se materialicen y se acreditaran
mediante un certificado de donacion extendido por la Subsecretaria de Salud
Publica.

Los requisitos para el otorgamiento del certificado
de donacion, asi como sus especificaciones y formalidades, seran establecidos
por el Servicio de Impuestos Internos. Las donaciones que se efectien al
Fondo estaran liberadas del tramite de insinuacion. Asimismo, las donaciones,
herencias, legados y demas aportes que se confieran al Fondo estaran exentos
del impuesto a las herencias, asignaciones y donaciones establecido en la ley
N° 16.271.
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Articulo 14.- Reglamento del Fondo. Un reglamento
elaborado por el Ministerio de Salud, suscrito ademés por el Ministro de
Hacienda, determinara la forma en que operara el Fondo del que trata este
Titulo.

Articulo 15.- El Ministerio de Salud debera informar,
una vez al afo, los avances y desarrollo de la Ley Nacional de Enfermedades
Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo, en forma
desagregada por region, ante las Comisiones de Hacienda y de Salud, unidas,
en la Camara de Diputados y en el Senado.

ARTICULOS TRANSITORIOS

Articulo Primero Transitorio.- La presente ley
entrara en vigencia en el plazo de un mes contado desde su publicacién en el
Diario Oficial.

Articulo Segundo Transitorio.- Los reglamentos a
gue refiere esta ley deberan dictarse dentro de un plazo de tres meses contado
desde la publicacion de la misma en el Diario Oficial.

Articulo Tercero Transitorio.- EI mayor gasto fiscal
gue irrogue la aplicacion de esta ley durante el primer afio presupuestario de su
entrada en vigencia se financiara con cargo a los recursos contemplados en la
partida presupuestaria del Ministerio de Salud.”.

El sefior Jaime Junyent, en relacion a los articulos
1° y 2° propuestos en la indicacion N° 24, que se refieren al Plan Nacional de
Enfermedades Raras o Poco Frecuentes, sefialé que es parte de las politicas
publicas que esta desarrollando el Ministerio de Salud.

Respecto a los articulos que hacen referencia a la
Comisién Asesora y al fondo, entiende que serian declarados inadmisibles; de
ser asi, sostuvo que el Ejecutivo mantiene la postura que se trata de un
proyecto que quieren perfeccionar y mantuvo el compromiso de presentar
indicaciones una vez que se logre concordar las distintas posturas.

El Honorable Senador sefior Flores manifesto
gue se requiere dar respuesta a la ciudadania que ha estado trabajando desde
hace mucho tiempo en mejorar su calidad de vida. Aprobar el proyecto de ley
es la manera de decirle al Ejecutivo que seguiran avanzando en esta iniciativa,
entendiendo la inadmisibilidad de algunas indicaciones, sobre la distribucién de
atribuciones entre dos poderes.

Plante6 que estan actuando en base a una
necesidad que es cambiante y que requiere nuevas formas de respuestas.
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Le solicitd al Ejecutivo que tome este tema con
celeridad y realice un disefio particular, se trata de enfermedades que terminan
siendo catastroficas desde todo punto de vista.

La sefiora Carolina Goic reafirm6 la importancia
del patrocinio del Ejecutivo en esta iniciativa de ley. Recordé que hay un
esfuerzo importante de las organizaciones de la sociedad civil, que han
trabajado durante afios y que han realizado una propuesta concreta.

Precisé que algunos puntos se pueden adecuar
para cumplir con la admisibilidad y ofrecié6 ayuda para lograr ese objetivo y
continuar avanzando, en el caso que el Ejecutivo no patrocine esta iniciativa.

Agrego que lo mas relevante para las agrupaciones
es la existencia de una institucionalidad que sea contraparte desde el Ministerio
de Salud e inevitablemente aguello depende del Gobierno.

El Honorable Senador sefior Chahuan solicité al
Gobierno, que mas alla de su argumento de la fragmentacion del sistema de
salud, comprenda que los pacientes con enfermedades poco frecuentes no
pueden seguir esperando y depender del resultado de un recurso judicial que
asegure el acceso a un determinado medicamento o tratamiento.

Le plante6 al Gobierno que busque la férmula para
dar patrocinio a las normas que se proponen en esta iniciativa de ley.

Afadié que se suma la desafeccion del Gobierno
respecto del decreto de la ley Ricarte Soto, donde observan inaccion en la
actualizacién de las canastas de medicamentos de primera generacion y en la
incorporacion de nuevos tratamientos y medicamentos.

A continuacion, el Presidente de la Comision
sometid a votacion los articulos 1° y 2° propuestos en la indicacion N° 24.

- Los articulos 1° y 2° de la indicacion N° 24
resultaron aprobados, por la unanimidad de los miembros presentes de la
Comisién, Honorables Senadores seifiores Castro Gonzalez, Chahuan,
Flores y Macaya.

En la siguiente sesion, el Honorable Senado sefior
Chahuan, con el acuerdo de la Comision, propuso reemplazar, los articulos 3°
y siguientes de la indicacion N° 24, por el siguiente texto, que fue trabajado por
el Centro de Politicas Publicas de la Universidad Catolica:
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“Reemplazase el articulo 3° contenido en la
indicacién 24 por el siguiente:

“Articulo 3°.- Plan Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagndéstico Complejo. Existira un
Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagndstico Complejo, en adelante el Plan, que tendra como objetivo disefiar
medidas y propuestas de implementacion para el cumplimiento de lo sefialado
en la presente ley.

El Plan dispondra los objetivos estratégicos, lineas
de accion, metas e indicadores de promocion, prevencion, diagndstico,
tratamiento, investigacion, formacion, capacitacion de recursos humanos y
rehabilitacién, referentes a enfermedades raras y poco frecuentes con un
enfoque de atencion integral de la persona y su familia y en concordancia con
las leyes, planes y programas existentes.

El Plan tendr& una duracion de cuatro afios,
debiendo ser evaluado y actualizado a lo menos cada cinco afos, de acuerdo a
la evidencia cientifica disponible.

Asimismo, el Plan deberd estar en concordancia
con el Plan Nacional de Salud de que trata el numeral 8 del art. 4° del decreto
con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de
las leyes N° 18.933 y N° 18.469.

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

TITULO II;
DE LA COMISION NACIONAL DE ENFERMEDADES RARAS, POCO
FRECUENTES, HUERFANAS Y DE DIAGNOSTICO COMPLEJO

Reempldzase el articulo 4° contenido en la
indicacion 24 por el siguiente:

“Articulo 4°.- Comision Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagndéstico Complejo. El Ministerio
de Salud podra crear una Comision Nacional de Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo, en adelante la Comisién, la
gue podra asesorar al Ministerio y organismos del Estado en la formulacién de
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politicas, en la investigacion cientifica y en la implementacion de estrategias y
practicas de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion eficaces,
eficientes, seguros y coherentes con las necesidades de la poblacion chilena,
en lo relativo a enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de
diagnostico complejo.”.

Reemplazase el articulo 5° contenido en la
indicacién 24 por el siguiente:

“Articulo 5°.- Funciones de la Comision. La
Comisién podra tener, entre otras que determine el Ministerio de Salud, las
siguientes funciones:

a) Asesorar al Ministerio de Salud y en la definicién
de politicas, normas, planes y programas en materias de salud, incluyendo
provision de servicios asistenciales, la implementacion de estrategias y
practicas de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion eficaces,
eficientes, seguros y coherentes que contribuyan a promover el cuidado
integral de la salud de las personas con enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo en cualquiera de sus manifestaciones,
formas o denominaciones, mejorar la calidad de vida de ellas, sus familias y
sus cuidadores.

b) Proponer acciones de politica publica relativas a
las enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo,
incluyendo asesorar a los érganos del Estado en la definiciébn de politicas,
normas, planes y programas en materias que se relacionen a personas con
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo, en
cualquiera de sus manifestaciones, formas o denominaciones, mejorar la
calidad de vida de ellas y sus familias.

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

d) Apoyar el desarrollo e implementacion del Plan
Nacional de Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de
Diagndstico Complejo, incluyendo el Registro Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnostico Complejo.

e) Contribuir a la coordinacién y asesoramiento de
todas las acciones relacionadas con las enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo, en forma integral, intersectorial y
cooperativa, Incluyendo acciones publicas y privadas nacionales e
internacionales.



45

f) Colaborar con el acceso a informacion oportuna
de tecnologias y procedimientos para su evaluacién y consideracién de
tomadores de decision. Asi como evaluar las intervenciones de alto costo y con
alto nivel de efectividad necesarias para la poblacion.

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

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

i) Proponer y fomentar lineas de investigacion
cientifica y recomendaciones en materia de enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de diagndstico complejo.”.

Reempladzase el articulo 6° contenido en la
indicacion 24 por el siguiente:

“Articulo 6°.- Integracion de la Comision. La
Comision estara integrada por los miembros que determine el Ministerio de
Salud, de acuerdo al procedimiento que fije dicho organismo.”.

Reemplazase el articulo 7° contenido en la
indicacién 24 por el siguiente:

“Articulo  7°.- El Ministerio de Salud podra
determinar las normas de funcionamiento de la Comision y normas sobre
conflictos de intereses y sobre el deber de abstencion de sus miembros para
tomar parte en la discusion o decision de asuntos respecto de los cuales, en
conformidad con su declaracion de actividades profesionales, laborales o
economicas, pueda verse afectada su imparcialidad.”.

El asesor legislativo del Ministerio de Salud,
sefior Junyent sefial6 que, si lo propuesto como nuevo articulo 3°, hace
referencia al Plan Nacional de Salud y es parte del mismo, en principio, el
Ejecutivo no tiene inconveniente y no manifestd objecion.

El Honorable Senador sefior Chahuan sostuvo
gue la Comisién Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes,
Huérfanas y de Diagnéstico Complejo ya existe, asi como sus funciones.

Manifestd que las indicaciones que actualmente
existen a nivel reglamentario, se elevan a nivel legal.
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La Jefa de la Division de Planificacién Sanitaria
del Ministerio de Salud, sefiora Tania Herrera, afirmé que el Consejo al que
se refiere la propuesta de los parlamentarios ya tiene existencia, asi como
varias de las materias que se mencionan en la propuesta, las que se han
trabajado a través de la oficina de enfermedades poco frecuentes, por medio
de diversas estrategias que estan elaborando en el Ministerio de Salud.

El Honorable Senador sefior Chahuan solicito
avanzar y aprobar el texto, en consideracion a que las instituciones sefialadas
en la propuesta existen y estan funcionando. A su vez, enfatiz6 que han
eliminado las normas que requerian patrocinio del Ejecutivo, y que estan
logrando que la institucionalidad actual quede reflejada en la ley.

Por ultimo, le solicité al Ejecutivo, que cuando lo
estime pertinente, envie las indicaciones para corregir el texto.

El sefior Junyent valoré que las indicaciones estén
planteadas en términos facultativos, porque eso permite la posibilidad de
incorporar mejoras a futuro. Asimismo, valoré la inclusién del articulo 7°, que
trata sobre la posibilidad de regular las normas de conflictos de interés, muy
relevante en esta materia.

Enseguida, hizo una prevencion: manifesté que
cuando se establecen consejos asesores, se genera una expectativa respecto
a la vinculacion de la propuesta, sin embargo, subray6é que los consejos solo
proponen y sus propuestas no son vinculantes para la autoridad.

A su vez, reiter0 que seguiran adelante con la
elaboracion de una propuesta de indicacion, una vez que se puedan alinear los
diversos intereses.

El Honorable Senador sefior Chahuan aclaré que
los articulos 1° y 2° de la indicacibn N° 24, que ya fueron aprobados, se
mantienen y se propone reemplazar los articulos 3° y siguientes de la
mencionada indicacién, por el Ultimo texto propuesto, conformado por los
articulos 3° a 7°, nuevos.

De esta forma, se reemplaza el texto del proyecto
original, estudiado en la Comision.

- Sometidos a votaciéon los articulos 3° a 7°
propuestos, resultaron aprobados por la unanimidad de los miembros
presentes de la Comisiéon, Honorables Senadores sefores Castro
Gonzalez, Chahuan, Macaya y Prohens.

El Honorable Senador sefior Macaya hizo una
prevencion respecto a su voto. Plante6 que mas alla de la admisibilidad y de
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los verbos rectores involucrados en algunas disposiciones propuestas, se debe
tener una mirada mas integral, en primer lugar, de parte del Ministerio de
Salud.

Argumentd que, aparte de considerar que algunas
indicaciones son o0 no admisibles, lo que no esta en duda es que se requiere el
compromiso del Ejecutivo para comprometer recursos y asi lograr una eficacia
real de la norma. No tiene ningln sentido hacer un ejercicio retérico si
finalmente, no va acompafiado de recursos.

En segundo lugar, indicd que el problema no se
restringe solamente a las enfermedades poco frecuentes, sino que también se
amplia a la canasta basica, las prestaciones AUGE-GES. Todos los afios se
discute, en funcién de los avances de la ciencia, que tipo de enfermedades se
van a incorporar en los determinados protocolos. Comentd que se requiere
contar con un trabajo cientifico mas adecuado de parte de las comisiones
asesoras, que tienen un rol en esta materia.

Estim6 que este proyecto de ley puede ser una
oportunidad para reflexionar sobre la eficacia que tienen las comisiones
asesoras en el AUGE, asi como lo que ocurrird en esta materia, porque la
discrecionalidad, da espacio para la arbitrariedad, cuando no existe un
organismo que tenga el peso para tomar una definicion de esta importancia.

El Honorable Senador sefior Castro Gonzalez
manifestd que las enfermedades raras o poco frecuentes han quedado
postergadas. Recordd que hace ocho afios se pens6 que la ley Ricarte Soto
absorberia este tipo de enfermedades. Sin embargo, los aportes financieros
estan trabados, lo que impide ampliar la canasta de terapias que debiera
abordar esa ley.

Consider6 que con mayor énfasis se debe dar
celeridad al proyecto en discusion, despacharlo y buscar los financiamientos
gue correspondan en el Ministerio de Salud y en el Gobierno.

El Honorable Senador sefior Chahuan solicito al
Ejecutivo que presente durante el tramite legislativo, las indicaciones
necesarias para despejar dudas respecto a la admisibilidad de alguna norma.

La Comisién acordd encargar a la Secretaria la
armonizacion de las indicaciones aprobadas en la elaboracion del texto final.

TEXTO DEL PROYECTO

En mérito de los acuerdos precedentemente
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expuestos, la Comision de Salud tiene el honor de proponer a la Sala la
aprobacion, en general, del siguiente proyecto de ley:

PROYECTO DE LEY:
“TITULO PRELIMINAR DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Ambito de aplicacion. La presente ley
tiene por objeto promover el cuidado integral de la salud de las personas con
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo,
mejorar la calidad de vida de ellas, sus familias y sus cuidadores, entregando
un marco normativo para la planificacion, desarrollo y ejecucién de politicas
publicas, programas y acciones destinadas a llevar a cabo el Plan Nacional de
Enfermedades Raras; reforzar la Comision Nacional de Enfermedades Raras,
Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnoéstico Complejo; promover e incentivar
la investigacion, el desarrollo y la promocion de productos médicos destinados
a prevenir, diagnosticar y tratar estas enfermedades; incentivar la asociatividad
de los pacientes, sus familiares y amigos; y garantizar el debido
acompafnamiento para pacientes, familiares y amigos de personas con
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo.

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

1.- Enfermedad rara, poco frecuente, huérfana y de
diagnédstico complejo: aquella que tiene una prevalencia menor de 5 casos por
cada 10.000 habitantes. Identificando como tales aquellas reconocidas por
registros internacionales tales como Orphanet y OMIM.

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

3.- Patrocinante, solicitante o0 requirente: persona
natural o juridica que acredita la invencion o desarrollo de un producto médico
huérfano o droga huérfana, solicitando para si o un tercero la declaracion de tal
y el consiguiente otorgamiento de los derechos de comercializacién exclusiva
en los términos, plazos y condiciones que establece la presente ley.

4.- Asociacion de pacientes, familiares o amigos,
cualquier fundacién, corporacion, organizacién comunitaria, ya sea funcional o
territorial, y en general cualquier forma de asociatividad debidamente
constituida, cuyo Unico objeto sea el de colaborar, de cualquier manera, con él
0 los pacientes afectados por una enfermedad enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de diagndstico complejo, incluso antes de su
diagnostico.
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Articulo 3 °.- Principios. Los principios que inspiran
la presente ley son los siguientes:

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

b) Proteccibon de datos personales: en la
elaboracion del Plan Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes,
Huérfanas y de Diagnéstico Complejo y de todas las iniciativas que de él
deriven, los o6rganos del Estado y en especial la Comisibn Nacional de
Enfermedades Raras, Poco frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo y
asi como cualquier otra persona que en este contexto tenga acceso a datos
personales de terceros, deberan guardar secreto y mantener la
confidencialidad de los mismos, debiendo abstenerse de utilizar dicha
informacion con una finalidad distinta a la prevista conforme a esta ley, dando
estricto cumplimiento a la normativa sobre proteccién de datos establecida en
la ley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada, y en la ley N° 20.285,
sobre acceso a la informacion publica.

c) Participacion de la Sociedad Civil: el Plan
Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagndstico Complejo y los organismos publicos que actien coordinadamente
para su desarrollo deberan fomentar la participacion ciudadana y de las
organizaciones de la sociedad civil, en especial de aquellas que agrupen a
personas que viven con enfermedades raras y poco frecuentes, sus familias,
como un componente fundamental para el cumplimiento de los objetivos de
esta ley, en los términos regulados en la ley N° 20.500, sobre asociaciones y
participacion ciudadana en la gestién publica.

d) Humanizacion del trato: el Plan Nacional de
Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo
y todas las medidas y propuestas asociadas a éste, otorgadas por los equipos
profesionales y de apoyo, deberan considerar la atencién interdisciplinaria de
las personas, reconocer espacio para la incorporacion de terapias
complementarias acreditadas, asi como el derecho a tener compafia y
asistencia espiritual, de acuerdo a lo dispuesto en el parrafo 3° del Titulo Il de la
ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en
relacion con acciones vinculadas a su atencion en salud.

Articulo 4°.- Plan Nacional de Enfermedades Raras,
Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnoéstico Complejo. Existird un Plan
Nacional de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de
Diagnostico Complejo, en adelante el Plan, que tendra como objetivo disefiar
medidas y propuestas de implementacion para el cumplimiento de lo sefialado
en la presente ley.
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El Plan dispondra los objetivos estratégicos, lineas
de accion, metas e indicadores de promocion, prevencion, diagndstico,
tratamiento, investigacion, formacion, capacitacion de recursos humanos y
rehabilitacién, referentes a enfermedades raras y poco frecuentes con un
enfoque de atencion integral de la persona y su familia y en concordancia con
las leyes, planes y programas existentes.

El Plan tendr& una duracion de cuatro afios,
debiendo ser evaluado y actualizado a lo menos cada cinco afos, de acuerdo a
la evidencia cientifica disponible.

Asimismo, el Plan deberd estar en concordancia
con el Plan Nacional de Salud de que trata el numeral 8 del articulo 4° del
decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y
de las leyes N° 18.933 y N° 18.469.

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

TITULO II;

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

Articulo 5°.- Comision Nacional de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes, Huérfanas y de Diagnéstico Complejo. El Ministerio
de Salud podra crear una Comisién Nacional de Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes, Huérfanas y de Diagndstico Complejo, en adelante la Comision, la
qgue podra asesorar al Ministerio y organismos del Estado en la formulacién de
politicas, en la investigacion cientifica y en la implementacion de estrategias y
practicas de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion eficaces,
eficientes, seguros y coherentes con las necesidades de la poblacion chilena,
en lo relativo a enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de
diagnostico complejo.

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

a) Asesorar al Ministerio de Salud y en la definicion
de politicas, normas, planes y programas en materias de salud, incluyendo
provision de servicios asistenciales, la implementacion de estrategias y
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practicas de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion eficaces,
eficientes, seguros y coherentes que contribuyan a promover el cuidado
integral de la salud de las personas con enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo en cualquiera de sus manifestaciones,
formas o denominaciones, mejorar la calidad de vida de ellas, sus familias y
sus cuidadores.

b) Proponer acciones de politica publica relativas a
las enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnéstico complejo,
incluyendo asesorar a los érganos del Estado en la definiciébn de politicas,
normas, planes y programas en materias que se relacionen a personas con
enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo, en
cualquiera de sus manifestaciones, formas o denominaciones, mejorar la
calidad de vida de ellas y sus familias.

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

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

e) Contribuir a la coordinacién y asesoramiento de
todas las acciones relacionadas con las enfermedades raras, poco frecuentes,
huérfanas y de diagnéstico complejo, en forma integral, intersectorial y
cooperativa, Incluyendo acciones publicas y privadas nacionales e
internacionales.

f) Colaborar con el acceso a informacion oportuna
de tecnologias y procedimientos para su evaluacion y consideracion de
tomadores de decision. Asi como evaluar las intervenciones de alto costo y con
alto nivel de efectividad necesarias para la poblacion.

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

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

i) Proponer y fomentar lineas de investigacion
cientifica y recomendaciones en materia de enfermedades raras, poco
frecuentes, huérfanas y de diagnostico complejo.
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Articulo 7°.- Integracion de la Comisiéon. La
Comisién estara integrada por los miembros que determine el Ministerio de
Salud, de acuerdo al procedimiento que fije dicho organismo.

Articulo 8°.- El Ministerio de Salud podra determinar
las normas de funcionamiento de la Comisidon y normas sobre conflictos de
intereses y sobre el deber de abstencion de sus miembros para tomar parte en
la discusion o decision de asuntos respecto de los cuales, en conformidad con
su declaracion de actividades profesionales, laborales o econémicas, pueda
verse afectada su imparcialidad.

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

ACORDADO

Acordado en sesiones celebradas los dias 8 de
enero de 2013, con asistencia de los ex Senadores sefiores Gonzalo Uriarte
Herrera (Presidente); Guido Girardi Lavin; Fulvio Rossi Ciocca, y Mariano Ruiz-
Esquide Jara y del Senador sefior Francisco Chahuan Chahuéan; 6 de julio de
2022, con asistencia de los Honorables Senadores sefiores Francisco Chahuan
Chahuan (Presidente); Juan Luis Castro Gonzalez, y Javier Macaya Danus; 12
de julio de 2022, con asistencia de los Honorables Senadores sefiores
Francisco Chahuan Chahuan (Presidente); Juan Luis Castro Gonzalez; Felipe
Kast Sommerhoff, y Javier Macaya Danus; 2 de agosto de 2022, con asistencia
de los Honorables Senadores sefiores Francisco Chahuan Chahuan
(Presidente); Karim Bianchi Retamales (Ivan Flores Garcia); Juan Luis Castro
Gonzélez, y Javier Macaya Danus; 27 de septiembre de 2022, con asistencia
de los Honorables Senadores sefiores Francisco Chahuan Chahuan
(Presidente); Juan Luis Castro Gonzalez; lvan Flores Garcia, y Javier Macaya
Danus, y 20 de marzo de 2023, con asistencia de los Honorables Senadores
sefiores Francisco Chahuan Chahuan (Presidente); Juan Luis Castro
Gonzalez; Javier Macaya Danus, y Rafael Prohens Espinosa (Felipe Kast
Sommerhoff).

Sala de la Comision, a 31 de marzo de 2023.



JUAN|PABLO LIBUY GARCIA
Abogado Secretario de la Comision
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RESUMEN EJECUTIVO

INFORME DE LA COMISION DE SALUD RECAIDO EN EL PROYECTO DE
LEY, EN PRIMER TRAMITE CONSTITUCIONAL, SOBRE ENFERMEDADES
POCO FRECUENTES.

(BOLETIN N° 7.643-11)

I. OBJETIVO DEL PROYECTO PROPUESTO POR LA COMISION: Definir y
regular las enfermedades raras, poco frecuentes, huérfanas y de diagndstico
complejo, incentivar la investigacion, el desarrollo y la promocion de productos
médicos destinados a prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades poco
frecuentes, incentivar la asociatividad de los pacientes, sus familiares y amigos,
y promover el cuidado integral de la salud de las personas, para mejorar su
calidad de vida, la de sus familias y cuidadores.

Il. ACUERDOS: aprobado en general por unanimidad (3x0), y en particular
(4x0).

ll. ESTRUCTURA DEL PROYECTO APROBADO POR LA COMISION:
consta de ocho articulos permanentes y uno transitorio.

IV. NORMAS DE QUORUM ESPECIAL: no hay.

V. URGENCIA: no tiene.

VI. ORIGEN E INICIATIVA: Senado. Mocion de los Honorables Senadores
sefiores Quintana y Chahuan y ex Senadores, sefiores Walker, don Patricio,
Rossi y Uriarte.

VII. TRAMITE CONSTITUCIONAL.: primero.

VIIl. INICIO DE LA TRAMITACION EN EL SENADO: 1 de mayo de 2011.

IX. TRAMITE REGLAMENTARIO: primer informe, en general y en particular.

X. LEYES QUE SE MODIFICAN O QUE SE RELACIONAN CON LA
MATERIA:

- Constitucién Politica de la Republica, articulo 19, N°° 9.

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

- Ley N° 19.628 sobre proteccion de la vida privada.

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


https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=276363
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=242302&idParte=
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141599
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1039348
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1039348
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- Ley N° 20.500, sobre Asociaciones y Participacion Ciudadana en la Gestion
Publica.

- Decreto con fuerza de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979
y de las leyes N° 18.933 y N° 18.4609.

Valparaiso, a 31 de marzo de 2023.

JUAN|PABLO LIBUY GARCIA
Abogado Secretario de la Comision


https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=249177
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=249177
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=249177
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1023143&buscar=ley%2B20.500
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1023143&buscar=ley%2B20.500
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