INFORME DE LA COMISION DE SALUD RECAIDO EN DOS PROYECTOS QUE
MODIFICAN LA LEY N° 20.850 QUE CREA UN SISTEMA DE PROTECCION
FINANCIERA PARA DIAGNOSTICOS Y TRATAMIENTOS DE ALTO COSTO (LEY
RICARTE SOTO), PARA OPTIMIZAR EL MECANISMO DE SUSTENTABILIDAD DEL
RESPECTIVO FONDO.

BOLETINES N°s. 15.047-11 (mocién) y 17.567-11 (mensaje).

HONORABLE CAMARA:

La Comision de Salud viene en informar, en primer trdmite constitucional y
reglamentario, dos proyectos referidos al tema anteriormente individualizado:

- El primero, que modifica la ley N° 20.850, que crea un sistema de
proteccién financiera para diagnosticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
postumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos, con el objeto de modificar la distribucion del
fondo para lograr mayor disponibilidad de los recursos en beneficio de los pacientes,
iniciado en mocion de los diputados Tomas Lagomarsino, Eric Aedo, Danisa Astudillo,
Marta Bravo, Karol Cariola, Maria Luisa Cordero, Helia Molina, Agustin Romero, Patricio
Rosas y Alexis Sepulveda.

- El segundo, que optimiza el mecanismo de sustentabilidad del fondo para
diagnosticos y tratamientos de alto costo y modifica la ley N° 20.850, que crea un sistema
de proteccioén financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
péstumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos, iniciado en mensaje de S.E. el Presidente de
la Republica, sefior Gabriel Boric Font.

Se hace presente que, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 17 A
de la ley N° 18.918, Organica Constitucional del Congreso Nacional, la Sala de la
Corporacion autoriz6 refundir ambos proyectos, a propuesta de la Comision, con fecha 9
de junio de 2025

Hubo consenso en tomar como texto base para la discusion el contenido en
el mensaje, al cual se le harian las indicaciones respectivas.

CONSTANCIAS REGLAMENTARIAS PREVIAS.

1) La idea matriz o fundamental de ambos proyectos es introducir modificaciones en la
ley N° 20.850, sobre el sistema de proteccion financiera para el diagnéstico y tratamientos
de alto costo y rinde homenaje péstumo a don Ricarte Soto, con la finalidad de
modernizar, asegurar la sostenibilidad del sistema, y fortalecer su equidad y eficiencia,
gue permita garantizar el acceso a los fondos por mayor nimero de personas que lo
requieran para las patologias cubiertas por dicha ley, mediante el aumento de recursos
del Fondo vy la flexibilidad de los limites de gasto, de tal manera de adecuar la normativa
legal a la creciente demanda y al contexto sanitario actual.

2) Normas de caracter organico constitucional.

No hay normas que revistan este caracter.



3) Normas que requieran tramite de Hacienda.

Se encuentran en esta situacion el literal i) del numeral 3); los literales b) y
c¢) del numeral 4); el literal a) del numeral 6); y los numerales 7) y 9) del articulo 1, y la
disposicion tercera transitoria.

4) Los proyectos refundidos fueron aprobados, en general, por la unanimidad de los
miembros presentes (9 votos a favor). Votaron los diputados y diputadas Mdnica Arce,
Danisa Astudillo, Andrés Celis, Maria Luisa Cordero, Ana Maria Gazmuri, Tomas
Lagomarsino, Daniel Lilayu, Helia Molina y Agustin Romero.

5) Informe de Corte Suprema.

No hay, atendido que no ocurren los supuestos para su consulta.

6) Informe financiero.

Presentado por el Ejecutivo, junto con el mensaje, con fecha 2 de junio de
2025.

. RESUMEN DE LOS FUNDAMENTOS DEL MENSAJE.
e Antecedentes para la presentacion del proyecto de ley.
1. Reconocimiento de una demanda ciudadana

Se expone que la primera “Marcha de los Enfermos”, realizada hace doce
afos, visibilizé la necesidad de un fondo nacional para cubrir tratamientos de alto costo,
demanda impulsada por Luis Ricarte Soto, cuya accién derivé en la promulgacion de la
ley N°20.850. Esta normativa, conocida como Ley Ricarte Soto, ha permitido cubrir
patologias de alto costo como cénceres, enfermedades inmunoldgicas y algunas
enfermedades raras. Desde su implementacion en 2016, ha significado un avance en la
proteccién financiera ante condiciones de alto impacto econémico, garantizando el acceso
a tratamientos, diagndsticos y tecnologias con alto valor terapéutico, lo que reafirma la
relevancia del rol del Estado bajo principios de equidad, solidaridad y participacién
ciudadana.

Se indica que, a diciembre de 2024, 66.920 personas habian sido
beneficiadas, mayoritariamente mujeres (64%) y con alta presencia de usuarios entre los
45 y 64 afos, y entre 0 y 9 afos. Se sefiala ademas que el 59,1% de los beneficiarios
estaba activo (es decir, recibian el beneficio); el resto ya estaba inactivo (es decir, tenian
su caso cerrado, sea por término de tratamiento, fallecimiento o rechazo del beneficio).
Asimismo, se destaca que el nUmero de patologias cubiertas aumenté de 11 en 2015 a 27
en 2019, con 67 tecnologias sanitarias garantizadas.

Se afirma que, desde una perspectiva global, el proceso de la normativa se
ajusta a las mejores practicas internacionales y ha transformado el acceso a diagndsticos
y tratamientos innovadores. Dado su impacto, se considera necesario comprender
detalladamente su funcionamiento.



2. Funcionamiento del Sistema de Proteccion Financiera para Diagnosticos
y Tratamientos de Alto Costo.

Se describe que la ley N° 20.850 garantiza cobertura econémica a afiliados
de los sistemas publico o privado de salud (Fonasa e Isapre), como a las cajas de
prevision de la Defensa Nacional (Capredena) y de Carabineros de Chile (Dipreca), sin
distincion socioecondémica, para enfermedades oncoldgicas, inmunoldgicas, y raras o
poco frecuentes definidas por el decreto respectivo.

Para determinar qué diagnésticos y tratamientos se incluyen, el proceso
abarca cuatro etapas: identificacion y preseleccion de potenciales candidatos, evaluacion
cientifica de evidencia y recomendacion, analisis o disposicién financiera, y decisién final.
Se lleva a cabo en el Ministerio de Salud, a través de la Subsecretaria de Salud Publica,
gue mediante recomendaciones recibidas de comisiones técnicas o agrupacién de
pacientes se determina los diagnésticos y tratamientos aplicables y sus costos anuales,
gue deben superar el umbral nacional de alto costo definido, cada tres afios, por decreto
de los ministerios de Hacienda y Salud. Aclara, asimismo, que seran considerados como
diagnostico o tratamiento de ‘alto costo’ solo aquellos que superen el cuarenta por ciento
de los ingresos familiares anuales promedio, tras cubrir los gastos béasicos de
subsistencia, y solo esos podran ser objeto del proceso de Evaluacién Cientifica de la
Evidencia (Etesa).

Se explica que mediante el proceso de Etesa, se evalla y analizan factores
como eficacia, seguridad, costos, mecanismos de pago como el de Acuerdo de Pago
Compartido (ARC), Precio Maximo Industrial (PMI) y aspectos sociales, éticos y juridicos.
El precio méximo industrial se utiliza con la doble finalidad de efectuar las proyecciones
financieras y de controlar el gasto que se va cobrando una vez acordado con los
proveedores. La evaluaciéon culmina con un informe cientifico publico revisado por la
Comision de Recomendacion Priorizada, integrada por doce expertos y dos
representantes de pacientes, que establece una prelacién para la eventual inclusion de
tratamientos. Finalmente, el Ministerio de Salud y de Hacienda dictan un decreto con los
diagnésticos y tratamientos a cubrir, que formaran parte del sistema, asi como los plazos
y condiciones de revisidn, cuya garantia es ejecutada por Fonasa, que es el organismo
gue asegura que las personas beneficiarias, cualquiera sea su sistema de salud, reciban
las respectivas prestaciones sin costo, y entregadas por la red de prestadores aprobada
por el Ministerio de Salud. Estas coberturas tienen vigencia de tres afios, prorrogable
automaticamente si no existen modificaciones al vencimiento del plazo.

Dicha ley contempla que los tratamientos y diagndsticos se financian
mediante el Fondo de la Ley Ricarte Soto, compuesto por aportes fiscales, donaciones,
cooperacion internacional y rentabilidad de inversiones. La ley fija limites al costo anual
del conjunto de tratamientos cubiertos.

Otro componente del funcionamiento del sistema corresponde a la
supervision de cumplimiento de la normativa, para lo cual existe una Comision Ciudadana
de Vigilancia y Control, que monitorea y propone recomendaciones a la autoridad
sanitaria. En los Ultimos tres afios, esta comision ciudadana ha emitido informes en los
cuales ha identificado brechas y ha sugerido recomendaciones y mejoras.

3. Desafios actuales en la implementacion y sustentabilidad del Fondo de
la Ley Ricarte Soto



Se sefiala que, pese a los avances alcanzados, la creciente demanda por
terapias de alto costo y los altos precios han generado nuevos desafios financieros y
regulatorios. Se plantea la necesidad de modificar el Sistema para responder a esta
demanda sin afectar la continuidad de las garantias vigentes ni la incorporacién de
nuevas tecnologias sanitarias. Esto requiere aumentar los recursos del Fondo y asegurar
su uso eficiente. Se advierte que el aporte fiscal y el limite del costo anual resultan
insuficientes para las necesidades actuales.

Se recuerda que en 2021 la Direccion de Presupuestos alerté que el Fondo
tal y como estaba planteado dejaria de ser sustentable en 2027, frente a lo cual sugirio
gue un nuevo decreto continuara con las patologias vigentes hasta esa fecha, y solo
contemplar su reemplazo en la medida que nuevos tratamientos demostraran una mejor
relacién entre su costo y su efectividad, o la inclusiébn de nuevos tratamientos con efecto
neutro en el gasto.

La comision investigadora sobre el tema que se form6 en 2024 en la
Camara de Diputados (CEIl 40) coincidi6 con esas preocupaciones, y recomendd
aumentar el presupuesto, fortalecer la institucionalidad y mejorar los mecanismos de
evaluacion.

A su vez, junto con la inyeccion de recursos, se enfatiza la necesidad de
asegurar eficiencia en el uso del Fondo, dado que existen vacios en la regulacion
respecto de responsabilidades, actualizacion del precio maximo industrial (PMI) y
transicion entre regimenes de proteccién. En concordancia con lo anterior, se advierte que
la Comision Ciudadana de Vigilancia sugirié revisar los diagnésticos y tratamientos del
Sistema para alinearlos con el espiritu original de la ley, dado que el presupuesto no es
suficiente para la demanda actual.

A lo anterior, se agrega que la tramitacién de la Ley de Presupuestos para
el afio 2025 se acordé que el Ejecutivo presentaria un proyecto para mejorar la
sustentabilidad del Fondo.

Finalmente, luego de diez afios desde la implementacion de la ley, se
identifican dos areas donde el Ministerio de Salud ha observado dificultades regulatorias.
Por un lado, la dificil integracion de la Comisiébn de Recomendacion Priorizada atendido
gue no ha habido suficientes personas expertas interesadas en patrticipar, (se requiere
tiempo y dedicacion) quérum reducidos e imposibilidad de efectuar sesiones telematicas,
sumado a inhabilidades estrictas. Por ello, una de las recomendaciones de la comision
investigadora fue que la funcién de los integrantes de dicha comision sea remunerada.
Por otro lado, en cuanto a los mecanismos de Acuerdo de Riesgo Compartido (ARC), se
reconoce que aungque se trata de instrumentos que buscan mitigar la incertidumbre
asociada al rendimiento y gestionar las tecnologias para maximizar su uso efectivo y
controlar el impacto presupuestario, ha representado un desafio en la adquisicién de
medicamentos de alto costo y nuevas terapias para el Estado.

* Objetivos y contenidos del proyecto de ley seiialados en el mensaje.

Se plantea que, dada la legitimidad y eficacia de la Ley Ricarte Soto, se
requiere modernizar sus herramientas para responder al aumento de la demanda por
diagnosticos y tratamientos de alto costo. El proyecto de ley busca asegurar la viabilidad



del Sistema de Proteccion Financiera, actualizando y perfeccionando la normativa para
fortalecer su sustentabilidad y mejorar la equidad y eficiencia en la entrega de cobertura.

Se precisa que la iniciativa se estructura en tres ejes. El primero es un eje
financiero orientado a incrementar los aportes del Fondo; el segundo, se centra en
optimizar la sustentabilidad del Fondo, para garantizar que los recursos se destinen a
diagnosticos y tratamientos de alto costo respaldados por evidencia favorable vy
coherentes con el espiritu de la ley, y el tercero, corresponde al ambito participativo,
introduciendo cambios en la integracién de la Comisién de Recomendacién Priorizada y
otorgando nuevas atribuciones a la Comision Ciudadana de Vigilancia y Control.

1. Eje financiero. El proyecto de ley plantea dos aspectos centrales en
materia financiera.

1.1. Aumento del aporte anual permanente al Fondo. Se elevara el aporte
fiscal anual permanente del Fondo, pasando de $100.000 millones a $185.000 millones.
Con ello se busca que el Fondo responda mejor a las condiciones actuales y futuras del
sistema sanitario, permitiendo ampliar la cobertura y los diagnésticos y tratamientos de
alto costo.

1.2. Aumento del limite del costo anual esperado respecto del presupuesto
del Fondo. Se aumentara del 80% al 90%, considerando que las proyecciones actuales
superan el umbral vigente. Este ajuste se alinea con una mocion parlamentaria
presentada por integrantes de la Comisién de Salud de la Camara de Diputados (Boletin
N° 15.047-11).

2. Eje de optimizaciéon de la sustentabilidad del Fondo. Se busca
resguardar el uso adecuado de los recursos del Fondo mediante ajustes operativos del
Sistema.

2.1. Rol de la Subsecretaria de Salud Publica en materia de umbral
nacional de costo anual y evaluacion cientifica de la evidencia.

Se establece que la Subsecretaria debera verificar constantemente que
cada tecnologia del Sistema supere el umbral nacional de alto costo (confirmando asi la
categoria de alto costo). Si una tecnologia baja de dicho umbral debera dictarse un acto
administrativo que modifique el decreto correspondiente. Asimismo, la Subsecretaria
deberd asegurar que las tecnologias mantengan evidencia cientifica favorable. Si la
evidencia demuestra pérdida de eficacia o seguridad, debera informarse al Ministerio de
Salud y al Ministerio de Hacienda para modificar el decreto respectivo, indicando ademas
la fecha a partir de la cual se excluiran del sistema, los diagndsticos o tratamientos que
hayan perdido su efectividad.

El proyecto también incorpora reglas para asegurar la disponibilidad de
diagndsticos o tratamientos excluidos, regulando el transito desde la Ley Ricarte Soto
hacia el GES o hacia el Régimen General, con resguardo de la proteccién financiera y la
continuidad de tratamientos.

2.2. Creacion de una norma especial para acuerdos de riesgo compartido.

Se propone fortalecer el uso de los Acuerdos de Riesgo Compartido (ARC)
en las adquisiciones realizadas por Cenabast, estableciendo expresamente su utilizacion
y garantizando la confidencialidad necesaria. Se argumenta que la excesiva transparencia
genera desventajas frente a estandares internacionales, los cuales aseguran algunos
espacios de confidencialidad.



2.3. Precio Maximo Industrial y su incidencia en el ejercicio de la condicién
resolutoria.

Se incorpora la obligacion de que la Subsecretaria de Salud Publica
publigue mediante resolucion el Precio Maximo Industrial (PMI) asociado a cada
tecnologia del Sistema, con el fin de dar certeza a la industria, y a su vez impedir abusas
de la misma, y reducir contingencias en la aplicacion de la condicién resolutoria de
Cenabast cuando los precios aumenten. También se faculta a la Subsecretaria para
actualizar el PMI cuando existan variaciones de mercado pertinentes, y ajustar nuevas
tecnologias.

2.4. Cambios al Sistema con efecto financiero neutro.

Se explicita que la autoridad puede introducir modificaciones a los
diagnésticos y tratamientos del Sistema siempre que estas sean financieramente neutras
para el Fondo, lo que debera ser acreditado mediante un estudio de equilibrio financiero
publico y fundamentado.

3. Eje de Patrticipacion Ciudadana.

3.1. Modificaciones a la conformacion y funcionamiento de la Comisién de
Recomendacion Priorizada. Se propone reestructurarla debido a dificultades de
participacion, aumentando la transparencia y la imparcialidad. Entre los cambios previstos
se incluyen:

a) Reducir el niumero de expertos de doce a cinco, manteniendo dos
representantes de agrupaciones de pacientes.

b) Permitir sesiones remotas.

c¢) Ajustar las inhabilidades por parentesco segun la normativa
administrativa general.

d) Reforzar el deber de abstencion.

e) Establecer una dieta de ocho UF por sesién, con tope de doce sesiones
anuales.

f) Exigir declaracion de intereses y patrimonio conforme a la ley N° 20.880.

Todas esas medidas buscan fortalecer la integridad y calidad del proceso
de priorizacion de tratamientos de alto costo.

3.2. Incorporacién de una nueva funcion a la Comision Ciudadana de
Vigilancia y Control. Se le otorga la facultad de advertir, fundadamente, a la Subsecretaria
de Salud Publica sobre eventuales problemas de eficacia o seguridad en diagndsticos y
tratamientos financiados por la ley. Esta atribucion permite reforzar los mecanismos de
control ciudadano y asegurar que los recursos publicos financien tecnologias con
evidencia cientifica favorable. Se destaca el rol histérico de pacientes y sociedades
cientificas en este proceso participativo.

¢ Contenido del proyecto de ley.
El proyecto contiene un articulo Unico y tres disposiciones transitorias.
El articulo unico modifica distintos aspectos de la ley N° 20.850:

- Se modifica el articulo 7° para incluir las advertencias de la Comision
Ciudadana en la etapa de evaluacion cientifica de la evidencia (Etesa).



- Se introducen ajustes al articulo 8° para mejorar el funcionamiento de la
Comisiéon de Recomendacion Priorizada:

a) Reducir la cantidad de integrantes a siete.

b) Permitir sesiones remotas con quorum de cinco.

¢) Ajustar la declaracion de intereses al formato de la Ley N°20.880.

d) Precisar inhabilidades por parentesco hasta el tercer grado de

consanguinidad y segundo de afinidad.

e) Establecer un plazo de doce meses para considerar dichas

inhabilidades.

f) Reforzar el deber de abstencién y permitir recusaciones.

g) Incorporar una dieta de ocho UF por sesién, hasta doce sesiones

anuales.

- El articulo 9° se modifica para:

a) Incluir al Ministerio de Salud en el informe de sustentabilidad.

b) Aumentar el limite anual del Fondo del 80 al 90%.

c) Permitir modificaciones financieramente neutras fundamentadas en
estudios conjuntos del Ministerio de Salud y Dipres.

d) Incluir a Minsal y Cenabast entre los organismos que deben entregar
informacién para dichos estudios.

- Se incorpora un articulo 9 bis, que obliga a publicar o actualizar el Precio
Méaximo Industrial, dentro de treinta dias de cada decreto, y permite modificarlo
administrativamente cuando existan cambios de mercado.

- Se agregan incisos al articulo 10 para que la Subsecretaria informe
anualmente a Dipres sobre variaciones de precios, seguridad o eficacia, obligando a
modificar el decreto si dichas variaciones lo justifican conforme a los nuevos articulos 11
tery 11 quater.

- Se incorporan los articulos 11 bis, 11 ter y 11 quater. El articulo 11 bis
regula el transito de tecnologias desde la Ley Ricarte Soto al GES, asegurando la
mantencién de la proteccion financiera para Fonasa, Isapres y beneficiarios de Dipreca y
Capredena. Los articulos 11 ter y 11 quater regulan las consecuencias cuando un
diagnostico o tratamiento deja de cumplir requisitos de alto costo o evidencia cientifica.

- Se modifica el articulo 20, aumentando el aporte fiscal anual a $185.000
millones.

- Se modifica el articulo 25 para afiadir como funcién de la Comision
Ciudadana la facultad de advertir sobre problemas de eficacia o seguridad de tecnologias
financiadas.

- Se maodifica el articulo 31 para regular los Acuerdos de Riesgo
Compartido celebrados por Cenabast, estableciendo su caracter publico, pero permitiendo
declarar reservados ciertos elementos cuya revelacion afecte la negociacion estatal.

Las disposiciones transitorias establecen:

— Un plazo de seis meses para adecuar reglamentos, protocolos y normas
técnicas.

— Un plazo de treinta dias para designar la nueva Comision de
Recomendacién Priorizada, contado desde la adecuacion del reglamento pertinente.

— La imputacion del mayor gasto fiscal que generara la ley.



Il. SINTESIS DE LA DISCUSION EN LA COMISION Y ACUERDOS ADOPTADOS.
a) Discusion general.
¢ Intervenciones en el seno de la Comision.

La Subsecretaria de Salud Publica, sefiora Andrea Albagli expuso en
base a una presentacion que dej6 a disposicion de la comision.

Se refirié en primer término a la ley N° 20.850, destacando que su objetivo
principal es asegurar el acceso universal a diagnésticos y tratamientos basados en
medicamentos, dispositivos médicos y alimentos de alto costo, cuya efectividad esté
debidamente comprobada y sea declarada mediante decreto del Ministerio de Salud.
Subray6 que una de las caracteristicas mas relevantes de esta ley es su universalidad, ya
gue beneficia a todas las personas adscritas a algin sistema previsional de salud,
incluyendo Fonasa, Isapre, Capredena y Dipreca.

Present6 una linea de tiempo que resume los hitos fundamentales desde la
primera marcha ciudadana en mayo de 2013, la promulgacién de la ley en junio de 2015,
y la evolucion de los decretos que han definido las coberturas hasta la Gltima modificacion
en 2024. A continuacién, expuso algunas cifras que evidencian el impacto del sistema:
méas de 71.550 personas han sido beneficiadas, siendo un 64,4% mujeres y un 35,6%
hombres, con una concentracién significativa en el grupo etario de 45 a 64 afos. Sefialé
ademas que actualmente se cubren 27 enfermedades con 67 tecnologias sanitarias
garantizadas.

Abordé los principales desafios que motivan la presentacion del proyecto
de ley. Entre ellos, mencioné la existencia de vacios legales, especialmente en lo que
respecta a la mantencion de los criterios de alto costo, evidencia cientifica y precio
maximo industrial para mantener una cobertura financiera especial. También indico la
ausencia de procedimientos claros para la transicién entre distintos regimenes de
proteccién, la falta de mecanismos de actualizaciéon y publicacién del precio maximo
industrial, y la necesidad de mejorar la integracién y remuneracion de la Comisiéon de
Recomendacion Priorizada.

Asimismo, hizo referencia a la importancia de fortalecer mecanismos como
los acuerdos de riesgo compartido y a los desafios presupuestarios que serian explicados
en detalle por el sefior Pablo Jorquera.

En representacion de la Direccion de Presupuestos, el sefior Pablo
Jorquera expuso en base a la misma presentacion, y lo complementé con antecedentes
financieros relativos al Fondo para Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo, establecido
en la Ley Ricarte Soto.

Explicé que tal fondo cuenta con diversas fuentes de financiamiento, siendo
la principal de ellas los aportes fiscales definidos por ley. Estos comenzaron de manera
transitoria en 2015, con montos entre $30.000 y $60.000 millones, y desde 2017 se
establecio un aporte permanente de $100.000 millones anuales reajustados por IPC.
Aunque existen otras fuentes como donaciones, cooperacion internacional, rentabilidad de
las inversiones y reintegros de Isapre por el uso de la Cobertura Adicional para
Enfermedades Catastréficas (CAEC), subray6 que el grueso del financiamiento proviene
del erario fiscal.



A continuacion, present6 un grafico con que maostré como el valor financiero
del fondo -es decir, su stock- ha ido disminuyendo progresivamente desde 2020. Esta
tendencia, explicé, se debe al creciente requerimiento de financiamiento por parte de las
prestaciones garantizadas por los distintos decretos emitidos en el marco de la Ley
Ricarte Soto. Hizo una distincion importante entre el fondo acumulado y los recursos
anuales que la Ley de Presupuesto destina para cubrir las prestaciones, indicando que es
necesario analizarlos por separado para entender el fenomeno financiero completo.
Detall6 que las prestaciones han crecido sostenidamente en el tiempo, lo cual ha
permitido ampliar la cobertura a mas personas, pero también ha generado una creciente
presion sobre el fondo. Mostr6 como se ha retirado cada vez mas dinero del fondo, y que
incluso dichos retiros ya no alcanzan para cubrir completamente el gasto efectivo en
prestaciones. Este déficit estructural -gastar mas de lo que se puede retirar- ha ido
generando una deuda acumulada, y refleja una falta de flexibilidad en la gestion del fondo.

Sefial6 también que las restricciones actuales impuestas por la ley
dificultan una administracion eficiente de los recursos. Sumado a ello, mencioné que la
metodologia de proyeccioén utilizada no ha sido suficiente para prever adecuadamente la
sostenibilidad del sistema frente al crecimiento del gasto. Esto se confirmé con el informe
de sostenibilidad elaborado en 2021, el ultimo disponible, que proyecta que los egresos
del fondo superaran sisteméaticamente a los ingresos.

Frente a garantias actualmente vigentes ya generan mas presion fiscal que
la capacidad real del fondo. En este contexto, indicé que solo se pueden incorporar
nuevas tecnologias o tratamientos si estos generan ahorros netos, tal como ocurrié en el
ultimo decreto, que reorganizé tecnologias sanitarias sin aumentar el gasto.

En conclusion, sostuvo que el fondo ha demostrado una baja resiliencia
ante el crecimiento del gasto y una rentabilidad financiera insuficiente. Esto ha impedido,
aseguro, que crezca con el tiempo y ha limitado severamente la posibilidad de ampliar
coberturas. Por ello, destacé la urgencia de introducir cambios legales que otorguen
mayor flexibilidad a la gestion del fondo, permitiendo asi la dictacion de nuevos decretos y
la incorporacion de tecnologias innovadoras que respondan a las necesidades de la
poblacion.

La jefa de la Division de Planificacion Sanitaria del Ministerio de
Salud, sefora Tania Herrera expuso en base a la misma presentacion. Presentd en
términos generales el contenido del proyecto de ley que busca optimizar el mecanismo de
sustentabilidad del Fondo para Diagndésticos y Tratamientos de Alto Costo, mediante la
modificacion de la ley N° 20.850, conocida como Ley Ricarte Soto, tomando como base lo
sefialado en los fundamentos del mensaje.

Afirmé, ademdas, que el proyecto representa una continuidad vy
fortalecimiento del espiritu original de la Ley Ricarte Soto, centrado en la proteccién
financiera para enfermedades de alto costo, con un fuerte respaldo en evidencia cientifica
y participacion ciudadana. Las mejoras propuestas permitiran contar con los recursos
adecuados, fortalecer la gestién eficiente y asegurar una cobertura sostenible sin
comprometer la calidad de la atencion ni el uso adecuado de los recursos publicos.

El presidente de la Federacion de Enfermedades Raras, sefor
Alejandro Andrade expuso en base a una presentacion que dejo a disposicion de la
comision. Destacé que la ley original logr6 materializar el concepto de “alto costo” y
establecié criterios de participacién que, desde la perspectiva de los pacientes, fueron
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fundamentales. Sin embargo, subray6 la necesidad de una actualizacion, y sefialé que
resulta imprescindible mejorar los mecanismos de seleccion, gobernanza y objetivos de la
ley para reducir la inequidad en el acceso a tratamientos de alto costo.

Enfatizé que la ley Ricarte Soto, aunque exitosa en su definicion inicial de
alto costo y en la transparencia de sus procesos, presenta limitaciones que se deben
abordar para garantizar que el acceso efectivo a tratamientos no quede condicionado sélo
por el disefio del sistema.

Resalté que aumentar el fondo econdmico sin modificar la gobernanza
perpetuaria los errores originales, generando mas inequidad y reduciendo la legitimidad
de las decisiones del sistema.

Hizo presente cuatro ejes de recomendacioén: en primer término, la
redefinicion del umbral de alto costo considerando determinantes sociales y no sélo
valores econémicos, lo que permitiria una asignacion mas justa de los recursos; segundo,
la necesidad de un fondo asociado al gasto total en salud, flexible y con normas de
estabilidad fiscal; en tercer lugar, la mejora de la gobernanza y la transparencia,
asegurando que los procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias garanticen acceso
real a los tratamientos aprobados; y por dltimo, la participacién efectiva de la sociedad
civil.

Destacé la importancia de mecanismos de financiamiento y acuerdos de
riesgo compartido que permitan un acceso mas econémico y eficiente a las tecnologias,
fomentando ademas la investigacion cientifica y la transferencia tecnoldégica.

Abordé también la necesidad de fortalecer la autonomia de la sociedad civil
frente a la industria farmacéutica, mejorar la infraestructura y reducir la carga de
enfermedad para los pacientes, facilitando su desplazamiento y acceso a los tratamientos.

Como conclusion manifestd que los cambios deben realizarse de manera
selectiva y cuidadosa, valorizando los avances de la ley original, pero asegurando que la
institucionalidad de evaluacion de tecnologia sanitaria sea mas sélida y autbnoma para
evitar repetir los problemas del pasado. Se comprometi6é a seguir impulsando estas
reformas, y reiter6 que sin mejoras en gobernanza los desafios actuales no podran
resolverse de manera efectiva.

El presidente de la Sociedad Chilena de la Hemofilia, sefior Ismael
Espinosa Campos expuso en base a una presentacion que dejo a disposicion de la
comision. Destacé la inclusion de la hemofilia como la enfermedad numero 33 de las
Garantias Explicitas en Salud, en el segundo paquete de 2006, lo que representé un
avance significativo en el tratamiento de esta condicion y marco una diferencia sustancial
en la vida de los pacientes.

Enfatizé que su enfoque en esta presentacién no es técnico respecto a la
ley, sino mas bien centrado en la experiencia vivida por los pacientes, si tienen 0 no
acceso a los tratamientos, resaltando la diferencia entre oportunidad y ausencia de
oportunidad. Describi6 la evolucion del tratamiento de la hemofilia y otras coagulopatias,
pues los primeros tratamientos datan de 1840 y se realizaban Unicamente mediante
sangre total, luego se identificé la deficiencia de factores plasmaticos, y en 1920 se
comenzd a tratar a los pacientes con plasma completo. Explicé las diferencias entre
hemofilia tipo A y tipo B, y detall6 cémo el plasma contiene factores insuficientes para
cubrir las necesidades especificas de cada tipo. Ya en 1966 se logr6 separar el factor VIl,
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dando origen al tratamiento con crioprecipitado, que se convirtid en la base del manejo de
la hemofilia durante décadas en Chile; sin embargo, resalté que los resultados eran
limitados y generaban complicaciones graves como hemartrosis en articulaciones,
artropatia hemofilica, pérdida de horas de estudio y trabajo, necesidad de cirugias y
prétesis, movilidad reducida, dependencia de bastones, y una expectativa de vida limitada
a aproximadamente los 30 afios.

Agrego6 que en los afios “70 se comenzaron a producir factores liofilizados
de factor VIl y IX, lo que represent6 un avance importante en el tratamiento. No obstante,
sefialé que durante los afios “80 se produjo un impacto devastador debido a la pandemia
de VIH, hepatitis B y hepatitis C, que afecté gravemente a la poblacién con hemofilia en
Chile y en el mundo.

Para ilustrar las consecuencias de los tratamientos sin control y sin los
avances adecuados de la época, compartié un breve video basado en una historia real
que reflejaba el impacto de estas limitaciones en la vida de los pacientes. Sefialé que las
experiencias vividas por los pacientes tratados con crioprecipitados y factores en décadas
pasadas no deberian repetirse, ya que, asi como la pandemia del VIH y otras infecciones
afectaron gravemente a la poblacibn hemofilica en los afios "80, es fundamental
garantizar que situaciones similares no vuelvan a ocurrir ni en Chile ni en el mundo.

Menciond los avances en el tratamiento que se produjeron a partir de los
afios "90, con la introduccibn de factores recombinantes de alta pureza y la
implementacion de procedimientos de inactivacion viral, los cuales comenzaron a proteger
a los pacientes de riesgos de infeccién. También destacé la aparicién de nuevas terapias
en 2017, que actualmente benefician significativamente a los pacientes con hemofilia, y
expresé la aspiracion de la corporacion de que estos avances sean accesibles de manera
oportuna para todos los afectados. Asimismo, abordé la prevalencia de las coagulopatias,
y sefialo que la hemofilia A afecta a 1 de cada 5.000 nacidos hombres y la hemofilia B a 1
de cada 3.000, con una proporcién aproximada de 85% de hemofilia Ay 15% de hemofilia
B.

Subray6 que, mas alla de la hemofilia, existen coagulopatias “hermanas”
como la enfermedad de Von Willebrand y el déficit severo de factor VII, cuyos pacientes
enfrentan condiciones similares a las de los hemofilicos histéricos, pero sin cobertura
adecuada ni acceso a tratamientos modernos. Advirti6 que estas enfermedades raras
continlan siendo tratadas con terapias obsoletas, equivalentes a las utilizadas en los afios
"60 y 70, exponiendo a los pacientes a severos riesgos de infeccién y complicaciones.

Enfatiz6 que las cifras representan personas concretas que viven
diariamente las consecuencias de estas limitaciones y que la sociedad debe considerar
todas las coagulopatias dentro del mismo marco de proteccion y acceso a terapias de alta
calidad. Resalté finalmente que la experiencia histérica de los pacientes con hemofilia
debe servir de leccion para asegurar que nadie mas sea expuesto a riesgos evitables,
subrayando la urgencia de garantizar tratamientos modernos, seguros y accesibles para
todas las coagulopatias raras, y recordando que detrds de cada numero hay vidas
humanas que dependen de decisiones legislativas y sanitarias responsables.

La vicepresidenta Ejecutiva de la Camara de Innovaciéon Farmacéutica,
sefiora Mariela Formas (acompafnada por la doctora Francisca Rodriguez, gerente de
Innovacion y Salud de la Camara de Innovacion Farmacéutica, e integrantes de la mesa
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de colaboracion para la investigacion clinica), expuso en base a una presentacion que
dejo6 a disposicion de la comision.

Enfatizé la relevancia de la investigacion clinica en Chile, no sélo para los
pacientes, sino también como un motor de desarrollo cientifico y econémico para el pais.
Destacd la necesidad de revisar la gobernanza y la estructura de financiamiento del fondo
Ricarte Soto, y sefialdé que los recursos actuales, aunque incrementados, resultan
insuficientes frente a las necesidades del sistema.

Propuso la creacién de un “fondo mixto” que combine financiamiento fiscal
con nuevas coberturas y mecanismos de evaluacion de evidencia, aumentando la
transparencia y la autonomia de la institucionalidad de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Se refirid a las barreras que la ley Ricarte Soto impuso a la investigacion
clinica debido a su tramitacién acelerada, e indic6 que estas generaron incertidumbre en
el financiamiento de tratamientos, ampliaron responsabilidades legales y elevaron los
costos de seguros, dificultando la participacion de la academia local. Resaltdé que la
eliminacion temporal de estas barreras durante la pandemia de Covid-19 permitié a Chile
atraer multiples ensayos clinicos nacionales e internacionales, demostrando el potencial
competitivo del pais en este &mbito.

Asimismo, presenté datos comparativos con otros paises de la region,
como Argentina, Brasil y México, que han desarrollado politicas para atraer investigacion
clinica mediante ventajas tributarias y la eliminacién de barreras regulatorias, lo que ha
fortalecido su competitividad frente a Chile, a pesar de que el pais mantiene ventajas
significativas en infraestructura, capacidad cientifica y calidad de datos. Aludié a los
beneficios de la investigacion clinica para los pacientes, quienes acceden a terapias
innovadoras bajo estrictas normas éticas y de consentimiento informado, y mostré
estudios que reflejan la disposicién de la poblacion chilena a participar en ensayos
clinicos. Sefial6 que, para maximizar esos beneficios, es necesario armonizar la
legislacién local con estandares internacionales, liberando a la investigacion biomédica de
cargas regulatorias indebidas y promoviendo politicas de atraccion de ensayos clinicos
gue fortalezcan la competitividad y el desarrollo cientifico del pais.

Destacé finalmente la importancia de diferenciar claramente Ia
responsabilidad de generar acceso a tratamientos de la regulacion de la investigacion
clinica, y subrayé que esta Ultima debe enfocarse en generar evidencia cientifica y
oportunidades de desarrollo sin ser sobrecargada con objetivos de acceso a
medicamentos.

El presidente de la Corporaciéon de Familias Duchenne Chile, sefior
Marcos Reyes, se refirié a la labor de la corporacion, gue representa a padres de nifios
con distrofia muscular de Duchenne, una enfermedad neuromuscular rara y degenerativa
gue afecta a 1 de cada 3.500 nifios varones, con una estimacion de al menos 700 casos
en Chile.

Explicé la rapida progresion de la enfermedad, que provoca la pérdida
temprana de la capacidad de caminar y requiere el uso de sillas de ruedas y otros equipos
de apoyo, afectando profundamente la calidad de vida de los nifios y sus familias.

Destac6é como la enfermedad ha ganado visibilidad en Chile gracias a
diversas campafias mediaticas y de concientizacion, pero subray6 que su alto costo hace
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inviables los tratamientos innovadores para muchas familias, independientemente de su
situacion econémica. Sefalé que, aunque algunas terapias como la de Elevidys cuentan
con aprobacion internacional, la ley Ricarte Soto no las financia debido a su alto costo,
limitando asi el acceso a tratamientos que impactan directamente en la esperanza y
calidad de vida de los pacientes.

Detall6 las distintas terapias disponibles, incluyendo glucocorticoides,
tratamientos no esteroideos y terapias de salto de exdn, y destaco los beneficios clinicos y
el potencial de mejora en capacidades motoras y de calidad de vida. Sefialé que, pese a
contar con aprobaciones de agencias internacionales como la FDA y la EMA, muchas de
estas terapias aun no estan disponibles en Chile, lo que obliga a las familias a recurrir a
vias judiciales o viajes al extranjero para acceder a ellas. Enfatiz6 que el costo de no
actuar es elevado, con muchos nifios requiriendo hospitalizaciones, cirugias, ventilacion
mecanica y atencion domiciliaria intensiva.

Hizo un llamado a que el aumento presupuestario previsto en la Ley Ricarte
Soto sea sustancial y significativo, asegurando acceso a nuevas tecnologias y terapias
innovadoras, y subrayd que esperar datos perfectos para enfermedades raras implica
pérdida de vidas.

Finalmente, hizo un llamado al parlamento a actuar con celeridad y
empatia, y destaco la urgencia de garantizar que la ley cumpla su objetivo original de
proteger a los mas vulnerables. Resaltd que la decisiéon sobre financiamiento y acceso a
tratamientos innovadores no sélo involucra presupuestos, sino que es clave para la
dignidad, la esperanzay la vida de cientos de nifios y familias chilenas.

Mencioné también la participacion de miembros de su corporacion que han
buscado terapias en el extranjero, lo que refuerza la imperiosa necesidad de que Chile
pueda ofrecer estas opciones dentro del pais.

El presidente de la Fundacion del Sindrome de Vogt Koyanagi Harada
y Uveitis Chile, seiior Cristian Antonio Quijada Ossa. Destac6 su rol no sélo como
representante de la fundacion, sino también como cofundador de la Federacion de
Enfermedades Poco Frecuentes y miembro de la Red Chilena de Pacientes Reumaticos.

Enfatizd6 como muchas personas con enfermedades poco frecuentes
guedan desamparadas, perdiendo salud, empleos, estudios y, en algunos casos, hasta su
vida, por no contar con recursos suficientes para acceder a tratamientos de alto costo.
Sefialé que estas condiciones generan un profundo desgaste emocional y psicologico en
los pacientes y sus familias.

Explico que enfermedades como la uveitis cuentan con tratamientos
aprobados por la FDA y la EMA, pero no estan contempladas en la Ley Ricarte Soto, lo
gue impide que los pacientes reciban cobertura. Subrayé que el presupuesto actual
destinado a la ley, aunque puede parecer considerable, no alcanza para cubrir los altos
costos de medicamentos huérfanos y terapias innovadoras, dejando a muchas familias sin
acceso a tratamientos esenciales. DestacO que no aumentar el presupuesto tiene
consecuencias reales y dolorosas, incluyendo discapacidades evitables, hospitalizaciones
costosas y muertes prematuras.

Hizo hincapié en que la Ley Ricarte Soto debe ser vista no como un gasto,
sino como una inversién en vida digna y en humanidad, especialmente considerando que
mas de 7.000 enfermedades poco frecuentes quedan parcialmente cubiertas o no
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cubiertas. Sefal6 que nacer con una enfermedad poco frecuente en Chile implica menor
acceso a tratamientos que en otros paises de la region o Europa, generando una
profunda desigualdad que afecta a las familias mas vulnerables.

Finalmente, hizo un llamado a los diputados a fortalecer la Ley Ricarte
Soto, transformandola en una verdadera herramienta de proteccién universal frente a
enfermedades de alto costo. Subrayd que la decisidén sobre el presupuesto representa la
diferencia entre la vida y la muerte para miles de chilenos, e insistié en que no se trata de
caridad, sino de justicia y de voluntad politica para priorizar la salud y la vida de las
personas.

El representante de la “Alianza Chilena de Agrupaciones de Pacientes
Unidos por los Pacientes”, sefior Bernardino Fuentes record6 que desde 2015,
cuando se envié el mensaje presidencial relativo a la ley, la entonces presidenta Michelle
Bachelet destac6 la importancia de la participacion de las agrupaciones de pacientes y de
la sociedad civil, aspecto que ha guiado el trabajo de la organizacion que representa
desde entonces. Sefialé que la entidad ha trabajado activamente en el desarrollo de la
ley, logrando hitos como la eliminacién del copago para los pacientes y un aumento de la
representacion de las agrupaciones en la comision de vigilancia y control, asi como en la
comision de priorizacion. Sin embargo, reconocié que todavia existe un desafio pendiente
respecto al financiamiento adecuado del fondo, situacion que podria comprometer su
sustentabilidad futura.

Enfatizd6 la necesidad de que, en la modificacibn propuesta en este
proyecto de ley, se considere un financiamiento que permita la valorizacién anual del
fondo, asegurando su sustentabilidad a largo plazo. Ademds, solicit6 una mayor
participacion de las agrupaciones de pacientes en la toma de decisiones, mas alla de la
funcién de apoyo o validacion de las decisiones de la autoridad, resaltando la experiencia
acumulada en mas de una década de trabajo en la Ley Ricardo Soto y otras normativas
relacionadas con enfermedades poco frecuentes.

El seiior Gonzalo Tobar, también representante de la “Alianza Chilena
de Agrupaciones de Pacientes Unidos por los Pacientes”, expuso en base a una
presentacion que dejo a disposicion de la Comision. Se presentd ante la comision
aclarando que no es paciente, sino hermano de una persona con lupus, y que su rol es
representar a los pacientes. Se identific6 como coordinador de la Red Chilena de
Pacientes Reumaticos, presidente de la Alianza Chilena de Agrupaciones de Pacientes y
exmiembro de la Comisiébn de Recomendacién Priorizada de la ley Ricarte Soto por dos
periodos consecutivos. Sefial6 que Alianza agrupa a doce organizaciones de la sociedad
civil que representan pacientes con enfermedades cronicas, raras o poco frecuentes,
incluyendo metabdlicas, lisosomales, reumaticas, de la piel, gastrointestinales y ciertos
tipos de cancer.

Repasoé la trayectoria de la Alianza en politicas publicas y participacion
ciudadana, y destacO su contribucion en el Plan Nacional de Enfermedades Poco
Frecuentes, mesas ministeriales de trabajo, comisiones de vigilancia y priorizacion de la
Ley Ricarte Soto, procesos de salud digital, y la elaboracion de un decalogo de relacion
ética con la industria farmacéutica y de dispositivos médicos. Resaltdé que la Alianza
también ha participado en instancias legislativas recientes, como la tramitacion de la ley
N° 21.743 sobre enfermedades poco frecuentes y en comisiones del Congreso
relacionadas con presupuesto y seguimiento de la Ley Ricarte Soto.
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Explicé que apoyaron la discusién rapida de la norma en su origen para
garantizar la adquisicion temprana de tecnologias sanitarias, con la promesa de un fondo
incremental y actualizacion periédica de cobertura. Sin embargo, dicha promesa no se ha
cumplido completamente, que algunos recursos del fondo no se han rentado como se
esperaba y que actualmente se enfrenta al primer incremento significativo desde 2017, lo
gue coincide con mayores gastos de compensacion y judicializacion en salud.

Sefald que, para asegurar la sostenibilidad financiera, la ley deberia
considerar un fondo mixto e incremental vinculado a fuentes externas, evitando depender
Unicamente de reformas legales periddicas.

Destacé que la ley actualmente limita la participacién ciudadana en la
Comision de Recomendacion Priorizada debido a inhabilidades y restricciones excesivas,
y propuso una segunda etapa de impugnacion para los informes de evidencia disponibles,
permitiendo cuestionar decisiones sobre la incorporacion de nuevas tecnologias y
tratamientos. Ademas, critic la dependencia de la industria farmacéutica para el registro
de tecnologias, lo que deja a los pacientes “cautivos” de sus decisiones en cuanto a
acceso a tratamientos.

Finalmente, recomendd separar los titulos quinto y sexto de la ley, que
abordan ensayos clinicos y responsabilidad por productos sanitarios, del resto de la
normativa sobre financiamiento de tratamientos de alto costo, para centrar la discusion
exclusivamente en la sustentabilidad del fondo.

Propuso también fortalecer la participacion ciudadana en todos los
procesos de la ley, incluyendo la elaboracion de protocolos de atencion, fomentar
programas educativos para pacientes en coordinacion con hospitales y otorgar mayores
atribuciones a la Comision Ciudadana de Vigilancia y Control, a fin de garantizar un
monitoreo efectivo y continuo en la implementacion de la ley.

La vicepresidenta de la Federacion de Enfermedades Poco Frecuentes
(Fenpof-Chile), seiora Jessica Cubillos hizo un llamado a considerar la realidad de las
personas que viven con enfermedades poco frecuentes en Chile. Se estima que, a nivel
nacional, existen aproximadamente mil personas afectadas por estas condiciones,
mientras que a nivel mundial serian alrededor de 300 millones. Enfatiz6 la importancia de
mirar a futuro y considerar la actualizacién de la Ley Ricarte Soto en conjunto con la ley
N° 21.743 sobre enfermedades poco frecuentes, destacando que el evento
presupuestario de la primera se enfrenta permanentemente a un déficit que limita su
efectividad.

Subray6 que, aunque diseflada para cubrir diagnosticos y tratamientos de
alto costo, enfrenta dilemas éticos y de equidad, ya que la vida y dignidad de las personas
guedan condicionadas a la disponibilidad de recursos. Sefialé que la estructura actual del
fondo puede actuar como un mecanismo de exclusién selectiva mas que como una
garantia de acceso a la salud, generando un ciclo donde la falta de fondos limita la
innovacioén y el acceso a tratamientos, dejando a pacientes y familias en situaciones de
vulnerabilidad.

Destacd que las organizaciones de pacientes llevan afios trabajando para
visibilizar las necesidades de sus comunidades y que el sistema actual, en comparacion
con otros paises, impone barreras que afectan tanto la participacion en ensayos clinicos
como el acceso a terapias emergentes. Propuso acelerar los procesos regulatorios y
flexibilizar las normas para garantizar un acceso equitativo a la investigacién clinica y a
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los tratamientos, y enfatizé que el acceso a la salud debe entenderse como un derecho
humano y no como un beneficio condicionado a recursos limitados.

Finalmente, llamé6 a que las organizaciones de pacientes sean escuchadas
en el disefio e implementacion de los mecanismos de la ley, y subrayé que cualquier
politica de financiamiento y acceso debe reflejar las necesidades reales de las personas
gue viven con estas enfermedades. Reiterd que la sostenibilidad del fondo y la garantia
de acceso no pueden depender Unicamente de criterios presupuestarios, y que es
necesario considerar mecanismos que permitan responder efectivamente a los desafios
actuales y futuros de los pacientes con enfermedades poco frecuentes.

La economista de la Salud, sefiora Daniela Sugg Herrera expuso, de
forma telematica, en base a una presentacion que dej6 a disposiciéon de la comision.
Explicé que actualmente se desempefia como académica y consultora, y resaltdé su
experiencia en la Direccién de Presupuestos (Dipres) entre los afios 2008 y 2021, donde
fue responsable técnica de la Ley Ricarte Soto desde su inicio legislativo hasta ese mismo
afio. En particular, estuvo a cargo de los informes de sustentabilidad financiera que
acompafaron la aplicacion de dicha normativa.

Resaltd la importancia de la Ley Ricarte Soto, describiéndola como un
referente a nivel mundial, que en sus diez afios de vigencia ha beneficiado a mas de
71.000 pacientes, principalmente en tratamientos asociados a artritis, esclerosis multiple y
cancer de mama. Sin embargo, advirti6 que la sustentabilidad financiera del fondo
enfrenta serias tensiones. Segun sefald, el proyecto de ley actualmente en discusion
plantea aumentar el aporte fiscal desde $100 mil millones a $185 mil millones anuales,
cifra que resultard insuficiente, dado que el gasto real en 2024 alcanz6 los $193 mil
millones y los compromisos futuros podrian superar los $200 mil millones.

En tal sentido, subrayd que no existe un analisis financiero actualizado e
integral del fondo desde 2021, lo que genera incertidumbre respecto a la viabilidad de
ampliar coberturas o incorporar nuevas tecnologias. Observé que los informes mas
recientes se han limitado a revisar sélo aquellas tecnologias con impacto fiscal neutro, y
dejan fuera un panorama completo de la carga financiera del sistema. Por ello, planteé la
necesidad de fortalecer los mecanismos de evaluacidon, ya sea mediante mayores
controles internos o la externalizacion de algunos estudios, para dar solidez técnica a las
decisiones legislativas. También se refiri6 a las modificaciones legales en discusion,
particularmente en torno al articulo 9 de la normativa, que aborda materias financieras. En
su opinion, es fundamental mantener la separacion de funciones entre el Ministerio de
Salud y el Ministerio de Hacienda, a fin de resguardar contrapesos en la evaluacién
técnica y financiera de las tecnologias sanitarias.

A su vez, considerd que el Fondo Nacional de Salud (Fonasa) debiese ser
el responsable principal en la administracion de la Ley Ricarte Soto, puesto que es el
organismo que concentra la informacién completa de los beneficiarios y las prestaciones
cubiertas.

Otro aspecto abordado fue la regulacién del precio maximo industrial de los
medicamentos, respecto de lo que plante6 que su mera fijacion no garantiza el
cumplimiento por parte de la industria, dada la existencia de un mercado dominado por
pocos proveedores. Por ello, sugiri6 complementar la normativa con sanciones efectivas,
mecanismos de control de desempefio de los proveedores y un “observatorio de precios”
fortalecido. En relacion con la efectividad y seguridad de los tratamientos, sefial6é que
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estas deben ser medidas e integradas en los registros de Fonasa y del Instituto de Salud
Publica, para contar con informacién confiable y actualizada que permita tomar
decisiones.

Respecto a los acuerdos de riesgo compartido, advirti6 que, si bien las
modificaciones legales entregan nuevas potestades a Cenabast y contemplan
mecanismos de confidencialidad, estas medidas no serian suficientes para implementar
efectivamente este tipo de convenios, que exigen institucionalidad robusta, costos de
gestion y definiciones claras sobre responsabilidades.

En cuanto al traspaso de ciertas patologias y tratamientos desde la Ley
Ricarte Soto al sistema GES, valoré que la reforma en discusion busque formalizar una
practica ya prevista en la ley, y sefial6 que ello permitiria liberar recursos y mejorar la
sustentabilidad. No obstante, destac6 la necesidad de establecer criterios claros y de
articular de mejor manera los tres subsistemas actualmente existentes: GES, Ley Ricarte
Soto y el Comité de Drogas de Alto Costo (DAC), creado en 2021-2022 para abordar
tratamientos oncologicos de alto costo. Insistié en que el aumento de recursos propuesto
podria no ser suficiente si no se acompafia de mecanismos de eficiencia y de reglas de
crecimiento vinculadas al presupuesto del Ministerio de Salud o al desempefio econdmico.

Asimismo, planted la conveniencia de formalizar comités clinicos centrales
para mejorar los controles, revisar el rol de las Isapres en relacion con los deducibles,
fortalecer los criterios de selecciéon de tecnologias y avanzar hacia la creacién de una
agencia independiente de evaluacién de tecnologias sanitarias, que permita delimitar con
claridad los roles del Estado en financiamiento, negociacion y control.

Finalmente, reiter6 que la Ley Ricarte Soto es altamente valorada por la
ciudadania y que la actual discusion constituye una oportunidad para perfeccionarla,
garantizar su sostenibilidad y mantener su caracter innovador en el acceso a tratamientos
de alto costo.

La Ministra de Salud, sefora Ximena Aguilera efectué un comentario
respecto de los Acuerdos de Riesgo Compartido. En este sentido, inform6 que el
ministerio ya ha logrado implementar este tipo de convenios durante la actual
administracion, y destac6 que se alcanzé un primer acuerdo respecto del medicamento
Zolgensma, asi como también con Trikafta, y que recientemente se anuncié un nuevo
acuerdo para el tratamiento del cancer de mama triple negativo.

Subray6é que estos resultados han sido posibles gracias al trabajo en la
construccién de una institucionalidad especifica dentro del Ministerio de Salud, lo que ha
permitido dar viabilidad a estos mecanismos y obtener avances concretos en beneficio de
los pacientes.

Destacé finalmente que la experiencia demuestra que si es posible
implementar acuerdos de riesgo compartido con buenos resultados.

La sefliora Daniela Sugg explic6 que existen distintas férmulas para
hacerlo méas eficiente y acotar el gasto. Entre ellas, mencioné el traspaso de ciertas
patologias y terapias de altisimo costo hacia el sistema GES, como artritis, esclerosis
multiple y cAncer de mama, lo que permitiria mantenerlas financiadas en ese régimen.

También plante6é la renegociacion con los proveedores, especialmente
respecto de tecnologias que ya llevan mas de diez afios incorporadas al sistema. Indicé
gue estas medidas podrian liberar recursos, tal como ocurrié con el uso de Nirsevimab,
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pero advirti6 que debe considerarse el aumento en la demanda, lo que hace necesario
contar con una mirada actualizada de la sustentabilidad del fondo, ya que actualmente se
sigue trabajando con proyecciones de 2021. Como ejemplo, sefialé que las estimaciones
de demanda para cancer de mama resultaron ser menores a lo que finalmente ocurrié, en
parte porque muchos pacientes transitan mas rapidamente desde el GES hacia la Ley
Ricarte Soto.

Si bien reconocié que siempre existen oportunidades de eficiencia, pero
gue el verdadero desafio es avanzar hacia un mecanismo de financiamiento mas
permanente, que evite tener que discutir cada tres o cuatro afios la necesidad de inyectar
recursos adicionales, lo que dificulta el proceso legislativo. A su juicio, si se considera que
este es el camino correcto, corresponde dotar al sistema de una norma mas estable en
materia de financiamiento.

El director del Fondo Nacional de Salud (Fonasa), sefior Camilo Cid
Pedraza expuso en base a una presentacion que dejo a disposicién de la comisién. En
primer lugar, recordé el contexto histérico de la ley N° 20.850, y destacé que se cumplen
diez afios desde su implementacion y doce afios desde el fallecimiento de su impulsor, el
periodista Luis Ricarte Soto. Subrayd que esta normativa ha sido ampliamente reconocida
como un éxito, pues fue uno de los primeros programas universales en salud, incluyendo
a beneficiarios de Fonasa, Isapres y de las Fuerzas Armadas. Aclar6 ademas que si
existen mecanismos de reembolso desde las Isapres hacia el fondo, los que en 2024
superaron los $7.000 millones, cifra superior a la registrada el afio anterior.

Explicé que el programa ha cambiado la historia de muchas enfermedades,
conformando una cohorte cercana a 70.000 personas beneficiadas. A su juicio, este
impacto no so6lo mejora la calidad de vida de los pacientes, sino que también genera un
aporte econémico y social al pais.

En relacion con el proyecto de ley en discusion, detalld6 que se estructura
en tres ejes principales: financiero, de sustentabilidad y de participacion, segun lo
propuesto en los fundamentos del mensaje.

Finalmente, sostuvo que las modificaciones propuestas permiten
robustecer la ley, asegurando un financiamiento mas solido, mayor flexibilidad para
adaptarse a los cambios tecnoldgicos y un mejor sistema de participacion ciudadana y
técnica. A su juicio, estos avances fortalecen el rol del Fondo en la proteccién financiera
de las familias frente al alto costo de los tratamientos médicos.

El director de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud (Cenabast), sefior Jaime Espina Ampuero expuso en base a una
presentacién que dejé a disposicidén de la comision. Explicé que desde la perspectiva de
Cenabast el proyecto tiene un impacto muy positivo en la gestion institucional. A modo de
contexto general, sefialdé que la intermediacion de la Central ha permitido generar
importantes ahorros al Estado en comparacién con las compras directas de los hospitales.
Segun indicd, al afio 2024 el ahorro acumulado alcanzé los $642.000 millones,
equivalentes a un 45% de reduccion en el gasto de la red de salud. Ese resultado,
precisO, es producto de un proceso creciente impulsado por politicas publicas y una
mayor eficiencia en la gestion.

Se refirié especificamente al rol de Cenabast en la Ley Ricarte Soto,
detallando que la institucidn ha celebrado contratos de provisién de medicamentos de alto
costo que se han ido consolidando progresivamente. Explicé que en 2023 se suscribieron
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contratos de estrategias farmacéuticas que se ejecutan en 2024 y 2025, lo que explica el
aumento en las cifras.

En cuanto a la distribucion de medicamentos informé que, en 2025, hasta el
mes de agosto, se habian comprometido $163.000 millones, proyectando superar los
$200.000 millones al cierre del afio.

Més adelante, abord6 los aspectos del proyecto de ley, el que considera de
mayor impacto para la gestion de Cenabast. En primer lugar, destaco los Acuerdos de
Riesgo Compartido. Explic6 que, hasta ahora, la confidencialidad exigida por los
laboratorios en estos acuerdos se ha visto limitada, lo que dificulta la negociacion. La
nueva propuesta legal, al resguardar dicha confidencialidad, permitirA mejorar los
contratos con la industria farmacéutica, aspecto especialmente relevante dado que la
mayoria de las tecnologias financiadas estan protegidas por patentes, lo que impide
procesos de licitacion abiertos y hace que la negociacién directa sea fundamental. En
segundo término, valoré la actualizacion del Precio Maximo Industrial, herramienta clave
en la obtencién de precios mas bajos en las negociaciones. Subray6 que, hasta ahora, no
existia una sistematizacién para mantener actualizado este indicador, lo que la ley viene a
corregir. A su juicio, esta actualizaciéon permanente fortalecerd la capacidad de Cenabast
para obtener mejores condiciones en la contratacion y distribucion de medicamentos de
alto costo.

Finalmente, sefial6 que las disposiciones contempladas en el proyecto
constituyen avances relevantes para robustecer la gestion de Cenabast en el marco de la
Ley Ricarte Soto, pues permite asegurar eficiencia en el uso de recursos publicos y mayor
acceso a medicamentos de alto costo para la poblacion.

R R O O O

¢ Votacion en general del proyecto.

La Comision, compartiendo los objetivos y fundamentos tenidos en
consideracién en el proyecto, y luego de recibir la opinién del Ejecutivo, que permitié a sus
miembros formarse una idea de la iniciativa legal sometida a su conocimiento, procedié a
dar su aprobaciéon a la idea de legislar por la unanimidad de los diputados
presentes (9 votos a favor).

Votaron a favor, los diputados y diputadas Monica Arce, Danisa Astudillo, Andrés Celis,
Maria Luisa Cordero, Ana Maria Gazmuri, Tomas Lagomarsino, Daniel Lilayu, Helia
Molina y Agustin Romero.

*kkkkkkkkkkk%
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b) Discusion particular.

El texto original del mensaje consta de un articulo permanentes, y dos
disposiciones transitorias.

Articulol.-

Tiene por objeto introducir modificaciones en la ley N° 20.850, que crea un
sistema de proteccion financiera para diagnosticos y tratamientos de alto costo y rinde
homenaje pdstumo a don Luis Ricarte Soto Gallego.

Numeral nuevo. -que ha pasado a ser numeral 1)

----- Se presentd una indicacion del diputado Lagomarsino, para incorporar
al final del titulo de la ley N° 20.850, la expresion “, a dofia Ana Verodnica Cruchet Mufioz y
a dofia Myriam Ernestina Estivill Flores.”.

El diputado Lagomarsino fundamenté su indicacién para agregar los
nombres de Ana Veroénica Cruchet Mufioz y Myriam Ernestina Estivill Flores al titulo de la
ley N° 20.850, conocida como “Ley Ricarte Soto”. Sefial6 que ambas fueron dirigentes
clave en el origen de la iniciativa, visibilizando desde sus inicios la situacion de las
personas con enfermedades poco frecuentes y tratamientos de alto costo. DestacO su
labor y compromiso, considerando justo rendirles un homenaje por su rol precursor en
esta causa.

El diputado Lilayu valoré la intencion, pero advirti6 que al incluir mas
nombres se corre el riesgo de excluir a otras personas también merecedoras de
reconocimiento. Propuso que sea el Ministerio de Salud o las propias agrupaciones de
pacientes quienes definan una forma mas amplia y representativa de homenajear a todos
los involucrados.

El diputado Palma apoy6 la propuesta del diputado Lagomarsino, pues
conocié personalmente a Verdnica Cruchet, a quien calificé como una activista destacada.
Sefial6 que incorporar nombres a las leyes tiene un valor simbdlico, pues permite
mantener viva la memoria de quienes impulsaron las causas. No obstante, reconocio la
inquietud planteada por el diputado Lilayu y sugirié buscar una formula equilibrada para
otorgar estos reconocimientos.

Sometida a votacién, se aprobé por mayoria (4 votos a favor y 2 en
contra). Votaron a favor, los diputados y diputadas Astudillo, Gazmuri, Lagomarsino y
Palma. Votaron en contra, los diputados Cordero y Lilayu.

Numeral 1). -que ha pasado a ser numeral 2)-.

El texto del mensaje propone agregar, en el inciso segundo del articulo 7, a
continuaciéon del punto aparte que pasa a ser seguido, el siguiente parrafo, nuevo:
“Asimismo, la Subsecretaria de Salud Publica considerara las advertencias que haga la
Comision Ciudadana de Vigilancia y Control conforme a lo dispuesto en el articulo 25.”.
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----- Se presentaron tres indicaciones.

1) Del diputado Lagomarsino para incorporar en el inciso primero del
articulo 7, entre “su respectiva revision” y la expresion “se iniciara de oficio” la frase: “se
realizara anualmente, con independencia a la disponibilidad del Fondo, y".

El diputado Lagomarsino explico los fundamentos de su indicacién, e indico
gue el proposito es que la revision de diagndésticos y tratamientos de alto costo se realice
anualmente y con independencia de la disponibilidad del Fondo. Sefial6 que actualmente
existen mas de siete mil solicitudes ciudadanas de incorporacién de nuevos tratamientos
a la Ley Ricarte Soto, que no pueden ser evaluadas debido a una disposicion del
reglamento que impide iniciar el proceso cuando no hay recursos disponibles. Indicé que
esta restriccion no se encuentra en la ley, sino que proviene, a su juicio, de una
interpretacion errénea de su reglamento, lo que ha generado una distorsion contraria al
espiritu original de la norma. Por ello, su propuesta busca asegurar que las evaluaciones
cientificas puedan realizarse cada afio, aun cuando no existan fondos para su
incorporacién inmediata, de modo de mantener actualizado el proceso y evitar la
acumulacién de solicitudes pendientes.

El diputado Lilayu manifesté que en consecuencia con lo acordado en otras
indicaciones, seria inadmisible por involucrar materias que generan gasto publico. Sin
embargo, sugirid que el Ejecutivo evalle la posibilidad de patrocinar la propuesta si la
estima pertinente.

La Ministra de Salud respondi6 que, segln los antecedentes del ministerio,
no existe impedimento reglamentario para realizar las evaluaciones de tecnologias y que,
en caso de ser necesario, podria modificarse el reglamento sin requerir un cambio legal.
Agrego que, desde la perspectiva del Ejecutivo, la indicacion también resulta inadmisible,
tanto por razones constitucionales, como por introducir un mandato legal innecesario.

El abogado del Ministerio de Salud, Manuel Pérez, complementd la
explicacion, e indico que la indicacion impone obligaciones al ministerio al establecer una
periodicidad anual para las evaluaciones, lo que implica nuevos deberes administrativos y
costos asociados. Por ello, sostuvo que concurren dos causales de inadmisibilidad: una
por fijar atribuciones a un érgano del Estado y otra por generar gasto fiscal adicional.

El diputado Lagomarsino replicé y citd el inciso final del articulo sexto del
reglamento de la ley, que impide evaluar diagnésticos o tratamientos cuando el costo
supera el 110% del fondo disponible. Argument6 que esta disposicion ha bloqueado la
evaluacién de mudltiples tecnologias, incluso cuando se trata de procesos cientificos que
no implican gasto directo del fondo, por lo que, explicd, su indicacion busca precisamente
corregir esta limitacion y permitir que las evaluaciones se realicen sin condicionarlas a la
disponibilidad presupuestaria.

La Ministra de Salud dijo coincidir parcialmente con el diagnostico del
diputado, pues reconocié que efectivamente existe un umbral que ha impedido evaluar
tratamientos de muy alto costo, como ocurrié con el medicamento Zolgensma. Indicé que
el Ejecutivo comparte la idea de que todas las tecnologias deben ser evaluadas y que la
decisién sobre su financiamiento se tome con posterioridad, pero aclaré que esta materia
ya estaba siendo abordada en otra disposicion del mismo proyecto de ley. Reiterd, no
obstante, que la indicacion sigue siendo inadmisible desde el punto de vista formal.

El abogado Manuel Pérez precisé que el proyecto en discusién ya
contempla una modificacion al articulo 9° de la ley, que permitir4 realizar evaluaciones de



22

nuevas tecnologias incluso cuando no existan recursos suficientes, siempre que se
mantenga un equilibrio presupuestario. En ese contexto, indicé que la propuesta del
diputado Lagomarsino apunta a un objetivo que el Ejecutivo ya esta intentando resolver
mediante otros mecanismos dentro del mismo proyecto.

El diputado Lagomarsino reiter6 que la evaluaciéon cientifica no implica
gasto de financiamiento directo y que su propuesta busca simplemente eliminar el
impedimento reglamentario que ha dejado miles de solicitudes sin revision, y asi asegurar
gue todas las tecnologias puedan ser consideradas en su mérito, independientemente de
los recursos disponibles en el fondo.*

El Presidente de la Comision luego de declarar inadmisible la indicacién,
fue requerido para que sometiera dicho pronunciamiento a votacidn para su
reconsideracion. Sin embargo, se solicitd su reconsideracion, y sometida a votacién
resulté admisible.

Votaron por la admisibilidad, los diputados y diputadas Arce, Astudillo
Gazmuri, Lagomarsino y Palma. Votaron por la inadmisibilidad, los diputados Cordero y
Lilayu.

Sometida a votacidén la indicacion, se aprob6é por mayoria (5 votos a
favor y 2 en contra). Votaron a favor, los diputados y diputadas Arce, Astudillo, Gazmuiri,
Lagomarsino y Palma. Votaron en contra, los diputados Cordero y Lilayu.

2) Del diputado Lagomarsino para incorporar un nuevo inciso cuarto en el
articulo 7, pasando el actual a ser quinto y asi sucesivamente, del siguiente tenor:

“La Subsecretaria de Salud Publica debera publicar la sistematizacion de
las solicitudes ciudadanas que cumplan con los criterios para ser evaluadas e indicar las
razones por las cuales se excluyé de la evaluacién alguna de las tecnologias.”

Se aprobdé por unanimidad (7 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino, Lilayu y Palma.

3) Del diputado Lagomarsino para reemplazar en el inciso noveno del
articulo 7° la expresion “pero no recurrible” por la expresion “y recurrible”.

Se aprobdé por unanimidad (6 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino y Lilayu.

! El diputado Lagomarsino solicité la opinion de la secretaria de la comision si la eventual inadmisibilidad se

debia al cardcter anual de la revision o a su independencia de la disponibilidad del fondo. Explicé que el niicleo de su
propuesta no es la periodicidad, sino asegurar que la falta de recursos no impida la evaluacion cientifica de nuevas
tecnologias.

Sobre el particular, el secretario accidental de la Comision de Salud, sefior Leonardo Lueiza, intervino para
precisar los fundamentos juridicos de la inadmisibilidad. Sefialé que, al insertar la frase en el contexto completo del
articulo, la indicacién impone una obligacion al Ministerio de Salud de realizar evaluaciones anuales, lo que implica una
actividad administrativa con costo fiscal. Ademds, al disponer que dichas evaluaciones deben efectuarse “con
independencia de la disponibilidad del fondo”, se estaria ordenando ejecutar una tarea estatal incluso sin recursos
financieros, lo que genera una doble causal de inadmisibilidad: por generacioén de gasto ptblico y por imposicion de
nuevas atribuciones a un érgano de la administracion central.
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Puesto en votacidn, el texto propuesto en el mensaje, se aprobdé por
mayoria (6 votos a favor y 1 abstencién). Votaron a favor, los diputados y diputadas Arce,
Astudillo, Cordero, Lagomarsino, Lilayu y Palma. Se abstuvo, la diputada Gazmuri.

Numeral 2) -que ha pasado a ser numeral 3).-

El texto del mensaje es del siguiente tenor:
“2) Maodificase el articulo 8° en el siguiente sentido:

a) Modificase el inciso segundo en el siguiente sentido:

i) Reemplazase, en el inciso segundo, el guarismo “12” por “cinco”.

ii) Agrégase, antes del punto aparte la frase “o por la o el funcionario que designe
en su reemplazo”.

b) Agrégase, el siguiente inciso tercero, nuevo, pasando el actual inciso tercero a
ser cuarto y asi sucesivamente:

“La Comision funcionara en sesiones, las que podran realizarse de forma remota
usando medios telematicos. El quérum minimo para sesionar sera de cinco integrantes.”.

c) Reemplazase, en el inciso séptimo, que ha pasado a ser octavo, la expresion
“gue contenga la individualizaciéon de las actividades profesionales, laborales, econdmicas,
gremiales o de beneficencia, sean o no remuneradas, que realice o en que participe” por "y
patrimonio en los términos de la ley N° 20.880, sobre probidad en la funcién publica y prevencion

de los conflictos de intereses”.

d) Modificase el inciso octavo, que ha pasado a ser noveno, en el siguiente

sentido:
) Reemplazase, en el literal a) la palabra “cuarto” por “tercer”.
ii) Reemplazase, en el literal b), la palabra “cuarto” por “tercer”.
e) Modificase el inciso noveno, que ha pasado a ser décimo, en el siguiente
sentido:
) Reemplazase la palabra “veinticuatro” por “doce”, las dos veces que
aparece.

ii) Intercalase entre la palabra “comision” y el punto seguido, la siguiente
frase “, sin perjuicio de que los miembros de la comision siempre deberan abstenerse de intervenir
en decisiones en que exista cualquier circunstancia que pueda afectar su imparcialidad”.

f) Agrégase, en el inciso décimo, que ha pasado a ser décimo primero, a
continuacion de la palabra “sefialadas”, la expresion “o el deber de abstencion correspondiente”.

g) Reemplazase, en el inciso décimo primero, que ha pasado a ser décimo
segundo, la palabra “quinto” por “sexto”.

h) Agrégase en el inciso décimo segundo, que ha pasado a ser décimo tercero, a
continuacion de la palabra “inhabilidad”, la expresién “o una circunstancia que configura el deber
de abstencion”.

i) Agrégase, a continuacion del inciso décimo tercero, que ha pasado a ser décimo
cuarto, el siguiente inciso décimo quinto, nuevo:

“Los miembros de la comision que no fueren funcionarios publicos tendran derecho
a una dieta de 8 Unidades de Fomento por cada sesion que asistan, con un tope de 12 sesiones
por afio calendario. No obstante, los profesionales funcionarios que sean miembros de la Comision
y estén contratados por jornadas que no alcancen las 44 horas semanales, de conformidad con la
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ley N°19.664 o la ley N°15.076, y los académicos de Universidades Estatales contratados por
jornadas parciales, tendran derecho a percibir una dieta equivalente a 8 Unidades de Fomento, por
cada sesion que asistan, con un tope de 12 sesiones por afio calendario. Esta dieta sera
compatible con otros ingresos que perciban los miembros de la Comision.”.

Se aprobdé por unanimidad (7 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino, Lilayu y Palma.

Numeral 3). - que ha pasado a ser 4).-

El texto del mensaje es del siguiente tenor:
“3) Modificase el articulo 9° en el siguiente sentido:

a) Intercalase, en el inciso segundo, entre las expresiones “Ministerio de Hacienda”
y “deberéa elaborar”, la siguiente frase “, en coordinacién con el Ministerio de Salud,”.

b) Reemplazase, en el inciso tercero, la palabra “ochenta” por “noventa”.

c) Reemplazase, en el inciso cuarto, la expresion “los antedichos diagnosticos y
tratamientos” por la siguiente frase “otros Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo, siempre que
las modificaciones tengan un efecto financiero neutro en el Fondo de Diagndsticos y Tratamientos
de Alto Costo. Para estos efectos, la Direccion de Presupuestos, en coordinacién con el Ministerio
de Salud, debera elaborar un Estudio de Equilibrio Financiero de los Diagndésticos y Tratamientos
sujetos a la modificacion, los que seran publicos y deberan acompafar la dictacion del decreto
supremo sefialado en el inciso primero de este articulo”,

d) Reemplazase, en el inciso quinto, la frase “El Fondo Nacional de Salud debera”
por la siguiente “El Ministerio de Salud, el Fondo Nacional de Salud y la Central de Abastecimiento
del Sistema Nacional de Servicios de Salud deberan”.

Se aprobdé por unanimidad (7 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino, Lilayu y Palma.

Numeral 4). - (Que ha pasado a ser numeral 5).-
El texto del mensaje busca introducir
“4) Agrégase, a continuacion del articulo 9°, el siguiente articulo 9° bis, nuevo:

“Articulo 9° bis. - De la publicacién y actualizacién del Precio Maximo Industrial.
Para los efectos de lo dispuesto en el articulo 33, dentro de los 30 dias siguientes a la publicacion
en el Diario Oficial del decreto que determina los Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo, la
Subsecretaria de Salud Publica debera publicar o actualizar, segun corresponda, el precio maximo
industrial de todos los Diagndsticos y Tratamientos incluidos en el Sistema de Proteccion
Financiera. Antes de la dictacion de un nuevo decreto, la Subsecretaria de Salud Publica podra
maodificar su resolucién actualizando uno o mas precios si existen cambios en el mercado que lo
justifiquen.”.

Se aprobé por unanimidad (7 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino, Lilayu y Palma.

Numeral 5) (que ha pasado a ser numeral 6).-

El texto del mensaje es del siguiente tenor:

“5) Modificase el articulo 10 en el siguiente sentido:
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a) Incorpdranse, a continuacion del inciso segundo, los siguientes incisos tercero y cuarto,
nuevos, pasando el actual inciso tercero a ser quinto:

“Anualmente, la Subsecretaria de Salud Publica enviara a la Direccion de Presupuestos un
informe que considere la variacion de precios de los Diagndsticos y los Tratamientos incluidos en el Sistema
que se produzca durante dicho periodo, cualquier variacion relevante en el perfil de seguridad de aquellas
tecnologias y tratamientos, y la eventual existencia de alternativas terapéuticas de mayor eficacia para las
condiciones de salud incluidas en el referido Sistema.

El informe que corresponda al tercer afio de vigencia del decreto debera ser remitido en el
plazo de seis meses anteriores a su vencimiento. En caso de que este informe contenga variaciones
relevantes que ameriten la modificacion del decreto vigente, las autoridades deberan modificar el decreto
conforme a lo dispuesto en los articulos 11 ter y 11 quater.”.

b) Reemplazase, en el inciso tercero que ha pasado a ser quinto, la palabra “anterior” por
“segundo”.

¢) Eliminase el inciso cuarto, que ha pasado a ser sexto.”.

Se aprobé por unanimidad (7 votos a favor). Votaron a favor, los
diputados y diputadas Arce, Astudillo, Cordero, Gazmuri, Lagomarsino, Lilayu y Palma.

Numeral 6). - (Que ha pasado a ser numeral 7).-
El texto del mensaje es del siguiente tenor:

“6) Agrégase, a continuacion del articulo 11, los siguientes articulos 11 bis,
11 ter y 11 quéter, nuevos:

“Articulo 11 bis. - De la incorporacion al Régimen de Garantias Explicitas en Salud.
En el caso que un Diagndstico o un Tratamiento de Alto Costo con proteccion financiera de esta
ley sea incorporado al Régimen de Garantias Explicitas en Salud, regulado por la ley N°19.966,
pasara a regirse por esta Gltima normativa. Con todo, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2°
y la letra d) del articulo 4° de la ley N°19.966, el Fondo Nacional de Salud o las Instituciones de
Salud Previsionales, deberan cubrir el valor total de la prestacion que pasa a incorporarse al
Régimen de Garantias Explicitas en Salud, tanto para los pacientes nuevos como los de
continuidad. Respecto de las otras prestaciones o grupo de prestaciones incorporadas al problema
de salud respectivo, los beneficiarios deberéan hacer la contribucion financiera que corresponda.

La proteccion financiera de esta ley respecto del Tratamiento o Diagndstico de Alto
Costo incorporado al Régimen de Garantias Explicitas en Salud continuara vigente y exigible para
los beneficiarios de esta ley no adscritos al Régimen de Garantias Explicitas en Salud mientras
subsista su eficacia o utilidad terapéutica, de lo que debera dejarse constancia en el decreto
maodificatorio.

Articulo 11 ter. - De la modificacion del decreto por costo anual. En el caso que el
costo de un Diagndstico o Tratamiento incluido en el Sistema de Proteccion Financiera de esta ley
se situe por debajo del umbral previsto en el articulo 6° la Subsecretaria de Salud Publica debera
dictar un acto administrativo que asi lo declare. Posteriormente, se debera modificar el decreto
supremo al que se refiere el articulo 5°, a fin de excluir el respectivo Diagnostico o Tratamiento.
Para estos efectos, la Subsecretaria de Salud Publica debera monitorear permanentemente que
los Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo incluidos en el referido decreto supremo cumplan
con la condicion sefialada en la letra a) del articulo 5°.

Desde la entrada en vigencia del decreto modificatorio al que alude el inciso
anterior, aquellos diagndsticos o tratamientos excluidos pasaran a integrar el Régimen General de
Garantias de Salud y su cobertura financiera serd la que corresponda segun la Institucion
Previsional de Salud a la que esté afiliado el beneficiario. Para estos efectos, el Ministerio de
Salud, en coordinacion con el Fondo Nacional de Salud, adoptara las acciones pertinentes para
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asegurar el acceso a los diagndsticos y/o tratamientos que dejan de ser parte del sistema de
proteccion financiera. Lo propio deberén hacer las Instituciones de Salud Previsional respecto a
sus afiliados y beneficiarios, como también las Instituciones de Salud Previsional de las Fuerzas
Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

Para los afiliados a una Institucion de Salud Previsional, la cobertura financiera de
los diagnosticos o tratamientos excluidos del Sistema de Proteccion conforme a este articulo, sera
la que corresponda segun el respectivo plan de salud. Con todo, el decreto supremo que se dicte
conforme al inciso primero deberé definir la cobertura financiera minima que corresponda otorgar
al diagnéstico o tratamiento en cuestion.

Articulo 11 quéter. - De la modificacion del decreto por evaluacion cientifica de
evidencia. La Subsecretaria de Salud Publica sera la responsable de monitorear que los
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo incorporados en el decreto supremo mencionado en el
articulo 5° contintan cumpliendo con la condicion sefialada en la letra b) de dicho articulo. Para
estos efectos, debera considerar las advertencias que le informe la Comision de Vigilancia
conforme a lo dispuesto en el articulo 25 de esta ley.

Si la Subsecretaria de Salud Pdblica concluyera que un Diagndstico o Tratamiento
de Alto Costo incorporado en el decreto supremo incumple con la condicién sefialada en la letra b)
del articulo 5°, deberé informarlo a los Ministros de Salud y Hacienda a efectos que la autoridad
modifique el decreto supremo respectivo.

El decreto supremo maodificatorio dictado de conformidad al inciso anterior indicara
el momento a partir del cual el Sistema dejara de garantizar la cobertura de los diagnhdsticos o
tratamientos excluidos, el que en todo caso no podra ocurrir antes de los 30 dias contados desde
la publicacién del decreto; salvo cuando el decreto maodificatorio se fundamente en la seguridad del
diagndstico o tratamiento.

Una vez publicado el decreto modificatorio sefialado en el inciso anterior y antes
del momento a partir del cual el Sistema dejara de garantizar la cobertura, los prestadores de
salud, el Fondo Nacional de Salud, las Instituciones Previsionales de Salud de las Fuerzas
Armadas y de Orden y de Seguridad Publica, y las Instituciones de Salud Previsional deberan
informar a los pacientes que se encuentren en tratamiento que el Sistema de Proteccion financiera
dejara de garantizar la cobertura del diagnostico o tratamiento, sin perjuicio del acceso a que
tengan derecho en el sistema previsional que corresponda.”.

----- Se presentd una indicacién del diputado Lagomarsino para realizar las
siguientes modificaciones en el inciso segundo del nuevo articulo 11 bis propuesto:

a) Reemplacese la expresion “para los beneficiarios de esta ley” por la
expresion “para los pacientes nuevos como los de continuidad, sin copago,”.

b) Incorpérese entre la expresion “Régimen de Garantias Explicitas en
Salud” y “mientras subsista su eficacia” la frase “, como los beneficiarios de la Direccion
de Prevision de Carabineros y la Caja de Prevision de la Defensa Nacional,”.

Se procedié a dividir la votacion:

El articulo 11 bis propuesto, en conjunto con la indicacién, fue
aprobado por mayoria (4 votos a favor y 1 en contra). Votaron a favor, las diputadas y
diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino y Palma. Vot6 en contra el diputado Rosas.
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Los articulos 11 ter y 11 quater propuestos, se aprobaron por
unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor, las diputadas y diputados Barria, Gazmuri,
Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral nuevo. -(que pasa a ser humeral 8)

----- Se presentaron dos indicaciones, una del diputado Rosas y otra del
diputado Lagomarsino, que finalmente fueron refundidas por sus autores, para reemplazar
el inciso segundo del articulo 17, del siguiente tenor:

“Asimismo, los sujetos participantes de ensayos clinicos tendran derecho
por parte del titular de la autorizaciébn especial para uso provisional para fines de
investigacion o del titular del registro, en su caso, a que se les otorgue sin costo la
continuidad del tratamiento médico investigado conforme lo dispuesto en el Titulo V del
Libro Cuarto del Codigo Sanitario y sus reglamentos respectivos, hasta que el tratamiento
0 una alternativa adquiera cobertura dentro del sistema de salud.”.

Se aprobé por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor, las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral 7), gue pasa a ser numeral 9).-
El texto del mensaje es del siguiente tenor:

“7) Reemplazase, en el literal a) del inciso primero del articulo 20 la expresion
“cien” por “ciento ochenta y cinco”.”

————— Se present6 una indicacion del diputado Lagomarsino para incorporar
una nueva letra e) en el inciso primero del articulo 20 del siguiente tenor:

“e) Aportes fiscales adicionales que determine la Ley de Presupuestos para
el afio en curso.”

El texto propuesto en el mensaje se aprobé por unanimidad (4 votos a
favor). Votaron a favor los diputados y diputadas Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

La indicaciéon se aprob6 por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a
favor las diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral 8), que ha pasado a ser numeral 10).
El texto del mensaje es del siguiente tenor:
“8) Agrégase, en el articulo 25, los siguientes incisos segundo y terceros, nuevos:

“Sin perjuicio de lo anterior, en cualquier momento la Comisién podra advertir
fundadamente a la Subsecretaria de Salud Publica sobre la existencia de antecedentes que
justifiquen revisar la evidencia referida a la eficacia o seguridad de un Diagndstico o Tratamiento
de Alto Costo incluido en el Sistema. La Subsecretaria de Salud Publica podra desestimar las
advertencias que no estén debidamente fundadas.
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Las advertencias que comunique la Comision deberan ser consideradas en el
proceso de evaluacion de los Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo con Sistema de
Proteccion Financiera, conforme a lo dispuesto en el articulo 7°. Asimismo, dichas advertencias
deberan ser consideradas por la Subsecretaria a objeto de ejercer la atribucion prevista en el
articulo 11 quéter.”.

Sometido a votacién, se aprobé por unanimidad (5 votos a favor).
Votaron a favor las diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral nuevo, que ha pasado a ser numeral 11). -

----- Se present6 una indicacion del diputado Lagomarsino para incorporar
los incisos cuarto y quinto, nuevos, en el articulo 27 del siguiente tenor:

“Este sistema igualmente permitird al paciente hacer seguimiento y conocer
el estado de la solicitud ingresada por el médico tratante.

El Ministerio de Salud y el Ministerio de Hacienda deberan remitir a la
Comision de Salud de la Camara de Diputados copia de todo acto administrativo que esté
considerado en esta Ley, sea Decreto Supremo, Resolucién, Informe u otro, dentro del
plazo de treinta dias habiles desde su publicacion.”

Se aprobé por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral 9) (que ha pasado a ser numeral 12). -

El texto del mensaje es del siguiente tenor:

“9) Agrégase, en el articulo 31, a continuacion del inciso cuarto, el siguiente inciso
quinto, nuevo:

“Los acuerdos de riesgo compartido que celebre la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud seran de caracter publico. Excepcionalmente, mediante
resolucién fundada, la Central podra declarar el caracter reservado de determinados elementos
cuya divulgacion sea susceptible de obstaculizar la contratacion en condiciones mas favorables,
como los precios unitarios y condiciones econémicas especificas, los descuentos y esquemas de
pago o los voliimenes de compra negociados.”.

Se aprobé por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Numeral 10), gque ha pasado a ser numeral 13).
El texto del mensaje es del siguiente tenor:

“10) Eliminase, en el inciso primero del articulo 33, la frase “determinado durante el
proceso de evaluacion cientifica de la evidencia”.

Se aprobé por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.
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Articulo 2.-

Se presentaron cuatro indicaciones, con la finalidad de introducir
modificaciones en el Codigo Sanitario.

1) Del diputado Lagomarsino para reemplazar, en el inciso primero del
articulo 111 C, la expresion “por todo el tiempo que persista su utilidad terapéutica” por la
expresion “hasta que este, o una alternativa, adquiera cobertura dentro del sistema de
salud”.

2) Del diputado Rosas, para reemplazar el articulo 111 C por el siguiente:

Articulo 111 C: El sujeto participante en el ensayo clinico tendra derecho a
gue, una vez terminado éste, el titular de la autorizacion especial para uso provisional con
fines de investigacion y, con posterioridad en su caso, el titular del registro sanitario del
producto sanitario de que se trate le otorgue sin costo la continuidad del producto
investigado, por el tiempo que persista su utilidad terapéutica conforme al protocolo de
investigacion respectivo.

Una vez terminado el ensayo clinico, el investigador responsable debe
informar al sujeto participante en el ensayo clinico sobre los resultados de la investigaciéon
y sobre su derecho de otorgar o denegar su consentimiento para recibir el tratamiento
médico investigado, en el caso que este fuese calificado con utilidad terapéutica.

La utilidad terapéutica y otras condiciones necesarias para el cumplimiento
de lo dispuesto en este articulo seran determinadas de acuerdo con lo establecido en un
reglamento dictado por el Ministerio de Salud.”

3) Del diputado Lagomarsino para reemplazar, en el inciso final del articulo
111 E, la expresion “contado desde la manifestacion del dafio” por la expresién “contado
desde el término del ensayo clinico”.

4) Del diputado Rosas, para reemplazar el articulo 111 E por el siguiente:

“Articulo 111 E: Los titulares de las autorizaciones para uso provisional con
fines de investigacion seran responsables por los dafios y perjuicios que sean
consecuencia del ensayo clinico.

Asimismo, acreditado el dafio, se presumira que éste se ha producido como
consecuencia de la investigacion.

La accion para perseguir esta responsabilidad prescribird en el plazo de
diez afios, contado desde el término del ensayo clinico.

Se exceptlan de este régimen de responsabilidad todos aquellos dafios y
perjuicios que sean inherentes a la patologia objeto de estudio o aquellos que sean
propios de la evolucion de la enfermedad como consecuencia de la ineficacia del
tratamiento, lo cual sera debidamente informado al sujeto participante.”.

Atendido el tenor de las indicaciones 1) y 2), que se complementan
uha con otra, se entendieron fusionadas. Y fueron aprobadas por unanimidad (5
votos a favor). Votaron a favor las diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino,
Palma y Rosas.
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Atendido el tenor de las indicaciones 3) y 4), que se complementan
uha con otra, se entendieron fusionadas. Y fueron aprobadas por unanimidad (5
votos a favor). Votaron a favor las diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino,
Palma y Rosas.

Articulo primero transitorio. -

El texto propuesto en el mensaje es del siguiente tenor:

“Articulo primero transitorio.-. En el plazo de seis meses contados desde la
publicacion de esta ley en el Diario Oficial se deberan adecuar los reglamentos, protocolos y
normas técnicas necesarios para la adecuada implementacion de la presente ley.”.

----- Se present6 una indicacion del diputado Lagomarsino para incorporar
un inciso segundo en el articulo primero transitorio del siguiente tenor:

“En el mismo plazo de seis meses contados desde la publicacion de esta
Ley en el Diario Oficial se debera hacer un traspaso de tecnologias desde el Sistema de
Proteccién Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo al Régimen de
Garantias Explicitas en Salud, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 11 bis y
siguientes.”.

Sometida a votacion la indicacién, en conjunto con el texto propuesto
en el mensaje, se aprobé por unanimidad (5 votos a favor). Votaron a favor las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Articulo segundo transitorio. -
El texto propuesto en el mensaje es del siguiente tenor:

“Articulo segundo transitorio.-. En el plazo de treinta dias contados desde la
publicacién de la adecuacion al reglamento que regula la designacion de las y los miembros de la
Comisién de Recomendacion Priorizada, se debera nombrar a los integrantes de dicha comision
conforme al articulo 8° de la ley N°20.850.

Las y los miembros de la Comision de Recomendacion Priorizada que estuvieran
ejerciendo dicho cargo al momento de la publicacién de la presente ley, continuaran rigiéndose por
las normas vigentes al momento de su designacion con excepcién del inciso octavo del articulo 8°
de la ley N°20.850, debiendo las y los integrantes de la Comisidon presentar la declaracién de
intereses y patrimonio gue exige el referido inciso en el mes de marzo siguiente a dicha entrada en
vigencia.”.

Se aprobé por unanimidad (5 votos a favor).? Votaron a favor las
diputadas y diputados Barria, Gazmuri, Lagomarsino, Palma y Rosas.

Articulo tercero transitorio. -

El texto propuesto en el mensaje es del siguiente tenor:

“Articulo tercero transitorio.-. El mayor gasto fiscal que irrogue la aplicacion
de esta ley durante el primer afio presupuestario de su entrada en vigencia se financiara

2 Se hizo presente que se daria una redaccién que evite el desdoblamiento constante que haga mencién al femenino y
masculino, de tal manera que se incluya en una sola palabra a ambos. Se dio lectura a tal redaccion y se aprobé por
unanimidad.
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con cargo a los recursos del presupuesto de la partida del Ministerio de Salud y, en lo que
faltare, con recursos provenientes de la partida Tesoro Publico. En los afios siguientes, se
financiara con cargo a los recursos que disponga la respectiva Ley de Presupuestos del
Sector Puablico.”.

lil.- ARTICULOS E INDICACIONES RECHAZADAS POR LA COMISION.
Articulos rechazados.

No hay.

Indicaciones rechazadas.
No hay.

IV.- INDICACIONES DECLARADAS INADMISIBLES POR LA COMISION.

1) Del diputado Lagomarsino para incorporar un inciso final en el articulo 5°
del siguiente tenor:

“Respecto de tecnologias destinadas a Problemas de Salud incorporados al
Régimen de Garantias Explicitas en Salud de la ley N° 19.966, se entenderd que su
cobertura deberd ser priorizada mediante dicho régimen. Con todo, excepcionalmente y
mediante resolucion fundada, el Ministerio de Salud podra autorizar su incorporacion a
esta Ley.”

2) Del diputado Lilayu para agregar un nuevo articulo 11 quinquies, en el
numeral 6 del articulo 1°, del siguiente tenor:

“Articulo 11 quinquies. - Medicamentos objeto de acciones judiciales.
Tratandose de medicamentos o terapias que no se encuentren incluidos en la cobertura
del Sistema de Proteccidon Financiera regulado en esta ley, su entrega a través de
acciones judiciales exigira que se consulte previamente a la Comision establecida en el
articulo 8°.

En los casos en que una resolucién judicial ordene la provisién de un
medicamento de alto costo no contemplado en la cobertura, el Ministerio de Salud debera
someterlo a evaluacion conforme al procedimiento legal, a fin de determinar su
incorporacion o exclusion del listado, dentro del plazo méaximo de seis meses desde la
notificacion de la resolucion.”.

3). Del diputado Lilayu para agregar una nueva disposicion transitoria del
siguiente tenor:

“Articulo X transitorio.- Facultese al Presidente de la Republica para que,
dentro del plazo de un afio contado desde la publicacién de esta ley en el Diario Oficial,
mediante uno o mas decretos con fuerza de ley expedidos por intermedio del Ministerio de
Salud, los que también seradn suscritos por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia,
Conaocimiento e Innovacién, establezca las normas necesarias para promover, facilitar y
fomentar la investigacion clinica, investigacion de productos farmacéuticos y elementos de
uso médico, asi como ensayos clinicos en el pais, con el fin de mejorar la competitividad
nacional.
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Con el fin de homologar estandares de paises desarrollados, se podran
modificar normas legales relativas a las personas que podran someterse a ensayos
clinicos, a la continuidad del tratamiento que se otorgue, los seguros asociados a la
investigacion y las reglas sustantivas y procesales de responsabilidad civil asociadas.”.

4) Del diputado Lilayu para agregar una nueva disposicion transitoria del
siguiente tenor:

“Articulo XX transitorio.- Facultese al Presidente de la Republica para que,
dentro del plazo de un afio contado desde la publicacion de esta ley en el Diario Oficial,
mediante uno o0 mas decretos con fuerza de ley expedidos por intermedio del Ministerio de
Salud, los que también seran suscritos por el Ministerio de Hacienda, establezca las
normas necesarias para promover, facilitar y fomentar las donaciones destinadas al
financiamiento de productos farmacéuticos, asi como para fomentar la investigacion
clinica y de nuevos farmacos y tratamientos.”.

V. TEXTO DEL PROYECTO DE LEY TAL COMO QUEDARIA EN VIRTUD DE LOS
ACUERDOS ADOPTADOS POR LA COMISION.

“Articulo 1.- Introducense, en la ley N° 20.850 que crea un sistema de
protecciéon financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
péstumo a don Luis Ricarte Soto Gallego, las siguientes modificaciones:

1) Agrégase, al final del titulo que da nombre a la ley, la siguiente frase: “a
dofia Ana Veronica Cruchet Mufioz y a dofia Myriam Ernestina Estivill Flores”.

2) Introducense, en el articulo 7, las siguientes modificaciones:

a) Incorporase, en su inciso primero, entre la frase: “su respectiva revision”
y la expresién “se iniciara de oficio”, la oracion siguiente: “se realizara anualmente, con
independencia a la disponibilidad del Fondo, y”.

b) Adhiérase, en su inciso segundo, a continuacion del punto aparte que
pasa a ser seguido, el siguiente parrafo: “Asimismo, la Subsecretaria de Salud Publica
considerara las advertencias que haga la Comisiéon Ciudadana de Vigilancia y Control
conforme a lo dispuesto en el articulo 25.”.

c) Incorpérase un inciso cuarto, nuevo, pasando el actual a ser quinto y asi
sucesivamente, del siguiente tenor:

“La Subsecretaria de Salud Publica debera publicar la sistematizacion de
las solicitudes ciudadanas que cumplan con los criterios para ser evaluadas e indicar las
razones por las cuales se excluyé de la evaluacién alguna de las tecnologias.”

d) Reemplazase, en su inciso noveno -que ha pasado a ser décimo-, la
expresion “pero no recurrible” por la expresion “y recurrible”.

3) Modificase el articulo 8 en el siguiente sentido:
a) Modificase el inciso segundo en el siguiente sentido:
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i) Reemplazase, en el inciso segundo, el guarismo “12” por “cinco”.

i) Agrégase, antes del punto aparte la frase “o por la o el
funcionario que designe en su reemplazo”.

b) Agrégase, el siguiente inciso tercero, nuevo, pasando el actual inciso
tercero a ser cuarto y asi sucesivamente:

“La Comision funcionard en sesiones, las que podran realizarse de forma
remota usando medios telematicos. EI quérum minimo para sesionar serd de cinco
integrantes.”.

¢) Reemplazase, en el inciso séptimo, que ha pasado a ser octavo, la
expresion “que contenga la individualizacion de las actividades profesionales, laborales,
econdmicas, gremiales o de beneficencia, sean o no remuneradas, que realice o en que
participe” por la oracion “y patrimonio en los términos de la ley N° 20.880, sobre probidad
en la funcién publica y prevencién de los conflictos de intereses”.

d) Modificase el inciso octavo, que ha pasado a ser noveno, en el siguiente

sentido:
i) Reemplazase, en el literal a), la palabra “cuarto” por “tercer”.
i) Reemplazase, en el literal b), la palabra “cuarto” por “tercer”.
e) Modificase el inciso noveno, que ha pasado a ser décimo, en el siguiente
sentido:

i) Reemplazase la palabra “veinticuatro” por “doce”, las dos veces
gue aparece.

ii) Intercalase entre la palabra “comisién” y el punto seguido, la
siguiente frase “, sin perjuicio de que los miembros de la Comision siempre deberan
abstenerse de intervenir en decisiones en que exista cualquier circunstancia que pueda
afectar su imparcialidad”.

f) Agrégase, en el inciso décimo, que ha pasado a ser décimo primero, a
continuaciéon de la palabra “sefialadas”, la expresion “o el deber de abstencién
correspondiente”.

g) Reemplazase, en el inciso décimo primero, que ha pasado a ser décimo
segundo, la palabra “quinto” por “sexto”.

h) Agrégase en el inciso décimo segundo, que ha pasado a ser décimo
tercero, a continuacion de la palabra “inhabilidad”, la expresion “o una circunstancia que
configura el deber de abstencién”.

i) Agrégase, a continuacion del inciso décimo tercero, que ha pasado a ser
décimo cuarto, el siguiente inciso décimo quinto, nuevo:

“Los miembros de la comisién que no fueren funcionarios publicos tendran
derecho a una dieta de 8 Unidades de Fomento por cada sesién que asistan, con un tope
de doce sesiones por afio calendario. No obstante, los profesionales funcionarios que
sean miembros de la Comision y estén contratados por jornadas que no alcancen las 44
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horas semanales, de conformidad con lo dispuesto en la ley N° 19.664 o la ley N° 15.076,
y los académicos de Universidades Estatales contratados por jornadas parciales, tendran
derecho a percibir una dieta equivalente a 8 Unidades de Fomento, por cada sesion que
asistan, con un tope de doce sesiones por afio calendario. Esta dieta sera compatible con
otros ingresos que perciban los miembros de la Comisién.”.

4) Modificase el articulo 9 en el siguiente sentido:

a) Intercalase, en el inciso segundo, entre las expresiones “Ministerio de
Hacienda” y “debera elaborar”, la siguiente frase “, en coordinacién con el Ministerio de
Salud,”.

b) Reemplazase, en el inciso tercero, la palabra “ochenta” por “noventa”.

¢) Reemplazase, en el inciso cuarto, la expresion “los antedichos
diagnésticos y tratamientos” por la siguiente frase “otros Diagndésticos y Tratamientos de
Alto Costo, siempre que las modificaciones tengan un efecto financiero neutro en el Fondo
de Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo. Para estos efectos, la Direccién de
Presupuestos, en coordinaciéon con el Ministerio de Salud, debera elaborar un Estudio de
Equilibrio Financiero de los Diagnésticos y Tratamientos sujetos a la modificacion, los que
serdn publicos y deberan acompafar la dictacion del decreto supremo sefalado en el
inciso primero de este articulo”.

d) Reemplazase, en el inciso quinto, la frase “El Fondo Nacional de Salud
deberd” por la siguiente “El Ministerio de Salud, el Fondo Nacional de Salud y la Central
de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud deberan”.

5) Agrégase, a continuacion del articulo 9°, el siguiente articulo 9° bis,
nuevo:

“Articulo 9° bis. - De la publicacién y actualizaciébn del Precio Maximo
Industrial. Para los efectos de lo dispuesto en el articulo 33, dentro de los treinta dias
siguientes a la publicacién en el Diario Oficial del decreto que determina los Diagndsticos
y Tratamientos de Alto Costo, la Subsecretaria de Salud Publica debera publicar o
actualizar, segun corresponda, el precio maximo industrial de todos los Diagnésticos y
Tratamientos incluidos en el Sistema de Proteccion Financiera. Antes de la dictacion de
un nuevo decreto, la Subsecretaria de Salud Publica podra modificar su resolucién
actualizando uno o mas precios si existen cambios en el mercado que lo justifiqguen.”.

6) Modificase el articulo 10, en el siguiente sentido:

a) Incorpoéranse, a continuacion del inciso segundo, los siguientes incisos
tercero y cuarto, nuevos, pasando el actual inciso tercero a ser quinto:

“Anualmente, la Subsecretaria de Salud Publica enviara a la Direccion de
Presupuestos un informe que considere la variacién de precios de los Diagnésticos y los
Tratamientos incluidos en el Sistema que se produzca durante dicho periodo, cualquier
variacion relevante en el perfil de seguridad de aquellas tecnologias y tratamientos, y la
eventual existencia de alternativas terapéuticas de mayor eficacia para las condiciones de
salud incluidas en el referido Sistema.

El informe que corresponda al tercer afio de vigencia del decreto debera
ser remitido en el plazo de seis meses anteriores a su vencimiento. En caso de que este
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informe contenga variaciones relevantes que ameriten la modificacion del decreto vigente,
las autoridades deberan modificar el decreto conforme a lo dispuesto en los articulos 11
tery 11 quater.”.

b) Reemplazase, en el inciso tercero que ha pasado a ser quinto, la palabra
“anterior” por “segundo”.

¢) Eliminase el inciso cuarto, que ha pasado a ser sexto.

7) Agrégase, a continuacion del articulo 11, los siguientes articulos 11 bis,
11 ter y 11 quéter, nuevos:

“Articulo 11 bis. - De la incorporacion al Régimen de Garantias Explicitas
en Salud. En el caso que un Diagnoéstico o un Tratamiento de Alto Costo con proteccién
financiera de esta ley sea incorporado al Régimen de Garantias Explicitas en Salud,
regulado por la ley N° 19.966, pasara a regirse por esta ultima normativa. Con todo, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2 y la letra d) del articulo 4 de la ley N° 19.966, el
Fondo Nacional de Salud o las Instituciones de Salud Previsionales, deberan cubrir el
valor total de la prestacion que pasa a incorporarse al Régimen de Garantias Explicitas en
Salud, tanto para los pacientes nuevos como los de continuidad. Respecto de las otras
prestaciones o grupo de prestaciones incorporadas al problema de salud respectivo, los
beneficiarios deberan hacer la contribucién financiera que corresponda.

La proteccion financiera de esta ley respecto del Tratamiento o Diagndstico
de Alto Costo incorporado al Régimen de Garantias Explicitas en Salud continuara
vigente y exigible para los pacientes nuevos como los de continuidad, sin copago, no
adscritos al Régimen de Garantias Explicitas en Salud, como los beneficiarios de la
Direccion de Prevision de Carabineros y de la Caja de Prevision de la Defensa Nacional,
mientras subsista su eficacia o utilidad terapéutica, de lo que debera dejarse constancia
en el decreto modificatorio.

Articulo 11 ter. - De la modificacién del decreto por costo anual. En el caso
gue el costo de un Diagnéstico o Tratamiento incluido en el Sistema de Proteccion
Financiera de esta ley se sitle por debajo del umbral previsto en el articulo 6, la
Subsecretaria de Salud Publica debera dictar un acto administrativo que asi lo declare.
Posteriormente, se debera modificar el decreto supremo al que se refiere el articulo 5, a
fin de excluir el respectivo Diagnostico o Tratamiento. Para estos efectos, la Subsecretaria
de Salud Publica debera monitorear permanentemente que los Diagnésticos y
Tratamientos de Alto Costo incluidos en el referido decreto supremo cumplan con la
condicién sefialada en la letra a) del articulo 5.

Desde la entrada en vigencia del decreto modificatorio al que alude el
inciso anterior, aquellos diagnosticos o tratamientos excluidos pasaran a integrar el
Régimen General de Garantias de Salud y su cobertura financiera sera la que
corresponda segun la Institucion Previsional de Salud a la que esté afiliado el beneficiario.
Para estos efectos, el Ministerio de Salud, en coordinacion con el Fondo Nacional de
Salud, adoptara las acciones pertinentes para asegurar el acceso a los diagnésticos y/o
tratamientos que dejan de ser parte del sistema de proteccion financiera. Lo propio
deberdn hacer las Instituciones de Salud Previsional respecto a sus afiliados y
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beneficiarios, como también las Instituciones de Salud Previsional de las Fuerzas
Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

Para los afiliados a una Institucion de Salud Previsional, la cobertura
financiera de los diagnésticos o tratamientos excluidos del Sistema de Proteccién
conforme a este articulo seré la que corresponda segun el respectivo plan de salud. Con
todo, el decreto supremo que se dicte conforme al inciso primero debera definir la
cobertura financiera minima que corresponda otorgar al diagndstico o tratamiento en
cuestion.

Articulo 11 quater. - De la modificacién del decreto por evaluacion cientifica
de evidencia. La Subsecretaria de Salud Publica sera la responsable de monitorear que
los Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo incorporados en el decreto supremo
mencionado en el articulo 5 continian cumpliendo con la condicién sefalada en la letra b)
de dicho articulo. Para estos efectos, debera considerar las advertencias que le informe la
Comision de Vigilancia conforme a lo dispuesto en el articulo 25 de esta ley.

Si la Subsecretaria de Salud Publica concluye que un Diagnéstico o
Tratamiento de Alto Costo incorporado en el decreto supremo incumple con la condicion
sefialada en la letra b) del articulo 5, debe informarlo a los ministros de Salud y de
Hacienda a efectos que la autoridad modifique el decreto supremo respectivo.

El decreto supremo modificatorio dictado de conformidad al inciso anterior
indicard el momento a partir del cual el Sistema dejard de garantizar la cobertura de los
diagnosticos o tratamientos excluidos, el que en todo caso no podrd ocurrir antes de los
treinta dias contados desde la publicaciéon del decreto; salvo cuando el decreto
modificatorio se fundamente en la seguridad del diagndstico o tratamiento.

Una vez publicado el decreto modificatorio sefialado en el inciso anterior, y
antes del momento a partir del cual el Sistema dejara de garantizar la cobertura, los
prestadores de salud, el Fondo Nacional de Salud, las Instituciones Previsionales de
Salud de las Fuerzas Armadas y de Orden y de Seguridad Publica, y las Instituciones de
Salud Previsional deberan informar a los pacientes que se encuentren en tratamiento que
el Sistema de Proteccion financiera dejar4 de garantizar la cobertura del diagndéstico o
tratamiento, sin perjuicio del acceso a que tengan derecho en el sistema previsional que
corresponda.”.

8) Reemplazase el inciso segundo del articulo 17, por el siguiente:

“Asimismo, los sujetos participantes de ensayos clinicos tendran derecho
por parte del titular de la autorizacion especial para uso provisional para fines de
investigacion o del titular del registro, en su caso, a que se les otorgue sin costo la
continuidad del tratamiento médico investigado conforme a lo dispuesto en el Titulo V del
Libro Cuarto del Cddigo Sanitario y sus reglamentos respectivos, y hasta que el
tratamiento o una alternativa adquiera cobertura dentro del sistema de salud.”

9) Modificase el articulo 20, de la siguiente manera:

a) Reemplazase, en el literal a) de su inciso primero, la expresién “cien” por
“ciento ochenta y cinco”.
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b) Incorpérase, en su inciso primero, una letra e), nueva, del siguiente
tenor:

“e) Aportes fiscales adicionales que determine la Ley de Presupuestos para
el afio en curso.”

10) Agrégase en el articulo 25, los siguientes incisos segundo y tercero,
nuevos:

“Sin perjuicio de lo anterior, en cualquier momento la Comisién podra
advertir fundadamente a la Subsecretaria de Salud Publica sobre la existencia de
antecedentes que justifiqguen revisar la evidencia referida a la eficacia o seguridad de un
Diagnostico o Tratamiento de Alto Costo incluido en el Sistema. La Subsecretaria de
Salud Publica podra desestimar las advertencias que no estén debidamente fundadas.

Las advertencias que comunigue la Comision deberan ser consideradas en
el proceso de evaluacion de los Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo con Sistema
de Proteccién Financiera, conforme lo dispuesto en el articulo 7. Asimismo, dichas
advertencias deberan ser consideradas por la Subsecretaria al objeto de ejercer la
atribucion prevista en el articulo 11 quater.”.

11) Incorpérase, en el articulo 27, los incisos cuarto y quinto nuevos, del
siguiente tenor:

“Este sistema igualmente permitird al paciente hacer seguimiento y conocer
el estado de la solicitud ingresada por el médico tratante.

Los ministerios de Salud y de Hacienda deberan remitir, a la Comision de
Salud de la Camara de Diputados, copia de todo acto administrativo que esté considerado
en esta ley, sea decreto supremo, resolucion, informe u otro, dentro del plazo de treinta
dias habiles desde su publicacion.”

12) Agrégase en el articulo 31, a continuacién del inciso cuarto, un inciso
quinto, nuevo, del siguiente tenor:

“Los acuerdos de riesgo compartido que celebre la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud serdn de caracter publico.
Excepcionalmente, mediante resolucion fundada, la Central podrd declarar el caracter
reservado de determinados elementos cuya divulgacion sea susceptible de obstaculizar la
contratacion en condiciones mas favorables, como los precios unitarios y condiciones
econdmicas especificas, los descuentos y esquemas de pago o los volumenes de compra
negociados.”.

13) Eliminase, en el inciso primero del articulo 33, la frase “determinado
durante el proceso de evaluacion cientifica de la evidencia”.

Articulo 2. — IntrodUcense las siguientes modificaciones en el Coédigo
Sanitario:

1) Reemplazase el articulo 111 C por el siguiente:

“Articulo 111 C.- El sujeto participante en el ensayo clinico tendra derecho
a que, una vez terminado éste, el titular de la autorizacion especial para uso provisional
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con fines de investigacién y, con posterioridad en su caso, el titular del registro sanitario
del producto sanitario de que se trate, le otorgue sin costo la continuidad del producto
investigado, por el tiempo que persista su utilidad terapéutica conforme al protocolo de
investigacion respectivo y hasta que este, o una alternativa, adquiera cobertura dentro del
sistema de salud.

Una vez terminado el ensayo clinico, el investigador responsable debe
informar, al sujeto participante en el ensayo clinico, sobre los resultados de la
investigacion y sobre su derecho a otorgar o denegar su consentimiento para recibir el
tratamiento médico investigado, en el caso que este fuese calificado con utilidad
terapéutica.

La utilidad terapéutica y otras condiciones necesarias para el cumplimiento
de lo dispuesto en este articulo seran determinadas de acuerdo con lo establecido en un
reglamento dictado por el Ministerio de Salud.”.

2) Reemplazase el articulo 111 E, por el siguiente:

“Articulo 111 E.- Los titulares de las autorizaciones para uso provisional con
fines de investigacidbn seran responsables por los dafios y perjuicios que sean
consecuencia del ensayo clinico.

Asimismo, acreditado el dafo, se presumira que éste se ha producido como
consecuencia de la investigacion.

La accion para perseguir esta responsabilidad prescribira en el plazo de
diez afios, contado desde el término del ensayo clinico.

Se exceptlan de este régimen de responsabilidad todos aquellos dafios y
perjuicios que sean inherentes a la patologia objeto de estudio o aquellos que sean
propios de la evolucion de la enfermedad como consecuencia de la ineficacia del
tratamiento, lo cual sera debidamente informado al sujeto participante.”.

Disposiciones transitorias.

Primera.-. En el plazo de seis meses contados desde la publicacion de esta
ley en el Diario Oficial, se deberan adecuar los reglamentos, protocolos y normas técnicas
necesarios para su adecuada implementacion.

En el mismo plazo de seis meses indicado en el inciso anterior, se debera
hacer un traspaso de tecnologias desde el Sistema de Proteccion Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo al Régimen de Garantias Explicitas en Salud,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 11 bis y siguientes.

Segunda.-. En el plazo de treinta dias contados desde la publicacién de la
adecuacion al reglamento que regula la designacion de las personas que integraran la
Comision de Recomendacién Priorizada, se les debera nombrar conforme lo dispone el
articulo 8 de la ley N° 20.850.

Quienes estuvieren ejerciendo dicho cargo al momento de la publicacion de
esta ley, continuaran rigiéndose por las normas vigentes al momento de su designacion
con excepcién de lo dispuesto en el inciso octavo del articulo 8 de la ley N° 20.850, para



39

lo cual deberan presentar la respectiva declaracion de intereses y patrimonio que exige el
referido inciso en el mes de marzo siguiente a dicha entrada en vigencia.

Tercera.-. EI mayor gasto fiscal que irrogue la aplicacibn de esta ley
durante el primer afio presupuestario de su entrada en vigencia se financiara con cargo a
los recursos del presupuesto de la partida del Ministerio de Salud y, en lo que faltare, con
recursos provenientes de la partida Tesoro Publico. En los afios siguientes, se financiara
con cargo a los recursos que disponga la respectiva Ley de Presupuestos del Sector
Publico.”.

* k * %

Se designé diputados informantes, por acuerdo de la Comisién, a los
sefiores Héctor Barria Angulo y Tomas Lagomarsino Guzman.

Tratado y acordado, segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de 12 y 19 de agosto, 2 y 9 de septiembre, 28 de octubre y 2 de diciembre de
2025, con la asistencia de los diputados y diputadas Monica Arce Castro, Danisa Astudillo
Peiretti, Héctor Barria Angulo, Marta Bravo Salinas, Karol Cariola Oliva, Andres Celis
Montt, Maria Luisa Cordero Veldsquez, Ana Maria Gazmuri Vieira, Tomas Lagomarsino
Guzman, Daniel Lilayu Vivanco, Helia Molina Milman, Hernan Palma Pérez, Agustin
Romero Leiva y Patricio Rosas Barrientos.

Asistieron, asimismo, los diputados y diputadas Natalia Romero Talguia,
Fernando Borquez Montecinos y Sergio Bobadilla Mufioz (en reemplazo de Marta Bravo
Salinas), Hugo Rey Martinez (en reemplazo de Maria Luisa Cordero), y Sergio Bobadilla
Mufioz (en reemplazo de Daniel Lilayu Vivanco), Yovana Ahumada Palma, Alejandro
Bernales Maldonado y Ana Maria Bravo Castro.

Sala de la Comision, a 2 de diciembre de 2025.




