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CREA UN SI STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA DI AGNOSTI COS
Y TRATAM ENTOS DE ALTO COSTO Y RI NDE HOVENAJE POSTUMO A DON
LU S Rl CARTE SOTO GALLEGOS

Teni endo presente que el H Congreso Nacional ha dado
su aprobaci 6n al siguiente

Proyecto de |ey:

"TI TULO |
DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 1°.- Cbjeto de la ley. Créase un Sistema de
Protecci 6n Financi era para el otorganiento de aquell os
di agnésticos y tratanientos de alto costo que declare e
decreto suprenmo del Mnisterio de Salud, a que hace
referencia el articulo 5°, y formara parte del Reginen
General de Garantias en Salud al que se refiere e
articulo 134 del decreto con fuerza de ley N1, de 2005,
del Mnisterio de Salud, que fija el texto refundido,
coor di nado Y sistemati zado del decreto |ley N2.763, de
1979, y de las leyes Nos 18.933 y 18. 469.

El Fondo Nacional de Salud deber& asegurar esta
protecci on financiera a todos | os beneficiarios de |os
si stemas previsional es de salud de Chile.

Se excluyen de | a presente | ey |as prestaciones
ef ecti vamente cubiertas: A) Por las |eyes N16. 744, que
establ ece normas sobre accidentes del trabajo y enfernedades
profesionales, y N°18.490, sobre seguro obligatorio de
acci dentes personal es causados por circul aci on _de
vehi cul os notorizados y B) por el Contrato de Sal ud
Previsional a través de |a Cobertura Adicional para
Enf er nedades Cat astr 6fi cas ( CAEC).

De este nodo, |os beneficiarios de |las instituciones de
sal ud previsional, para acceder a |as garantias
contenpl adas en esta |ey, deberan inpetrar prinero la
cobertura adicional de enfernedades catastroéficas
contenpl ada en | os contratos de sal ud previsional cuando
fuere procedente. En caso contrario, se les aplicara las
di sposi ci ones de esta | ey sin exclusiones.

) El otorgami ento de las prestaciones y |la proteccioén
financiera del Sistema que regula esta |ey seran
constitutivos de derechos para | os beneficiarios y su
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cunplimento podra ser exigido por éstos ante el Fondo
Naci onal de Salud y |a Superintendencia de Salud a traveés
de la Intendencia de Fondos y Seguros Previsional es de
Sal ud, conforme al ambito de conpetencias que a cada
instituci 6n | e corresponda.

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

. a) Diagnoésticos de alto costo: El constituido por e
con+unto de prestaci ones denostradanente utiles para |la
contirmaci 6n y posterior control y tratamento de la
pat ol ogi a, cuando di chas prestaciones diagndsticas i npiden
el acceso al tratanmiento o inpactan catastroéficanmente en el
gasto del beneficiario. o

~b) Tratamiento de alto costo: El constituido por
nmedi canentos, alinentos o el ementos de uso médi co asoci ados
a enfernmedades o condiciones de salud y por |as prestaciones
i ndi spensabl es para su confirnaci 6n di agnéstica y
segui m ento, que por su costo inpiden el acceso a éstos o
accedi endo, inmpactan catastroficanmente en el gasto de |os
beneficiarios, ] o

c) Beneficiarios: Los de |os sistenmas previsionales de
sal ud, con exclusi dn de |l as prestaciones a que se refiere
el inciso tercero del articulo 1°. ]

d) Sistema de Protecci6n Financiera: Conjunto ordenado
de prestaciones y derechos en virtud del cual el Fondo
Naci onal de Salud se encuentra obligado a asegurar e
otorgam ento de |la confirmaci 6n di agnéstica y |os
tratam entos de alto costo a | os beneficiarios, conforme a
la presente |ey, ] ] o

e) Protecci 6n financiera: Aquella constituida por |a
cobertura del valor total de |las prestaciones de |la
confirmaci 6n di agnéstica y los tratam entos de alto costo
respecto de todos |os beneficiarios de esta |ey. ]

Red de prestadores para di agnosticos y tratam entos
de alto costo: Aquellos prestadores de salud aprobados por
el Mnisterio de Salud para el otorgami ento de |as
Rgesta0|ones cont enpl adas en esta ley, conforne al articulo

’ g) Productos sanitarios: Son |os regul ados en_ | os
Titulos I, Il y IV del Libro Cuarto del di go Sanitario.
~h) Unbral: Cifra que resulta de |a netodol ogia
definida en el articulo 6° y que define universalnmente el
nonto sobre el cual se considera que un diagndstico o un
tratam ento son de alto costo.

Ti TULO 11
DEL EJERCI Cl O DE LA PROTECCI ON FI NANCI ERA

Articulo 3°.- Del Ejercicio de |la cobertura
financiera. Para contar con el sistena de proteccién
financiera establecido en la letra e? del articulo 2°, las
prestaci ones deben ser otorgadas en | a Red de Prestadores
gque correspondan en conformdad a esta |ey.

Por el contrario, no contaran con el sistema de
grote00|on financiera | as prestaciones no cubiertas por e
i stema de Protecci 6n Financiera para D agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo o que, estando cubiertas, hayan
sido otorgadas fuera de |a Red de Prestadores que
corresponden conforme a esta |ey.

) _No obstante, tratandose de una condici 6n de sal ud que
i npli que urgencia vital o secuela funcional grave, en |os
t érm nos senal ados en el decreto N 369, del nisterio de
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Sal ud, de 1985, gue aprueba el Reglanento del Régi nen de
Prestaci ones de Salud y sus nodificaciones, y que, en
consecuenci a, requiera hospitalizacién innmediata e

i npostergable en un establecimento diferente de |os
contenpl ados en |a Red de Prestadores aprobados por e

M nisterio de Salud, el beneficiario tendra igual nente
derecho a | as prestaciones incluidas en el Sistema de
Protecci 6n Financiera de que trata esta |ey, hasta que el
paci ente se encuentre en condi ci ones de ser trasladado a
%IPugo de | os prestadores aprobados por el Mnisterio de
al ud.

~ En esta circunstancia, |os costos de |os tratani entos
cubi ertos por esta |ley Y que sean proporci onados por e
ﬁgestador de urgencia, [e seréan renbol sados por_ el Fondo
cional de Salud, con cargo al Fondo de Tratam entos de
Al'to Costo.

Sin perjuicio de lo anterior, el médico tratante en e
establ ecimento serd quien determne el nonento a partir
del cual, para |l os efectos de este articulo, el paciente se
encuentra en condi ciones de ser trasladado, caso en el cua
se aplicaran |las reglas siguientes:

i a? Si la persona facultada para ello confornme a
articulo 10 de la |l ey N°20.584, no obstante |la

det ermi naci 6n del médico, opta por |a mantencion en e
establ eci mi ento, |os copagos que se devenguen de acuerdo a
su sistemn previsional de salud, a partir de ese nonmento no
se encontrarén cubiertos por este Sistena.

Si la persona facultada para ello confornme a
articulo 10 de la ley N20.584, en el msnp caso, opta Por
el traslado a un estableciniento que no forma parte de |a
red de prestadores aprobados por el Mnisterio de Salud, se
aplicara | o dispuesto en |la letra precedente.

) c? Si la persona facultada para ello conforne al
articulo 10 de la l ey N°20.584, opta por el traslado a un
establecimento de |a red de prestadores aprobados por el
M nisterio de Salud, continuara | a protecci6n financiera
de la que trata esta |ey.

Si con posterioridad a | as situaci ones descritas en |as
letras a) y b) del inciso precedente, el paciente decide
ingresar a |la red de prestadores aprobados por el Mnisterio
de Salud, se iniciard o reiniciara el conputo para |la
proteccion financiera de esta |ey.

Los establ eci m entos que reci ban personas que se hallen
en la situaci 6n descrita en el inciso segundo deberéan
informarlo a |la Intendenci a de Fondos y Seguros
Previ sionales y al Fondo Nacional de Salud dentro de |as
vei nticuatro horas siguientes, sefial ando |a identidad de
las mismas. Dicha infornmaci 6n debera registrarse a través
del sitio electronico habilitado por |a referida
I ntendenci a para estos efectos y estard innedi atanente
di sponi bl e para su consulta por las |nstituciones
Previ sional es de Salud, el Fondo Nacional de Salud, |as
i nstituciones de salud previsional de |as Fuerzas Arnadas y
las de Orden y Seguridad Publica y el Mnisterio de Sal ud.

Con todo, para |los efectos de este articulo, |os
beneficiarios del Sistema que hayan requerido atencion
cerrada de confornidad con | as disposiciones contenidas en
la ey N°19.966, que establece un réginen de garantias en
sal ud, para acceder a |las garantias explicitas all
consagradas, se entendera que di cha atenci 6n ha sido
otorgada por |a Red de Prestadores aprobados por el
M nisterio de Salud, mientras dure su hospitalizacion

En caso de di screpancia acerca de la calificacio6n de
una situaci on conmp de urgencia vital o secuela funciona
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grave, el Fondo Nacional de Sal ud Por si o através de la
red de prestadores aprobados por el Mnisterio de Salud para
el otorgam ento de |as prestaciones de alto costo con

si stema de protecci6n financiera, asi comp el paciente o

Su representante, godra requerir que resuelva la
Superintendencia de Salud, a través de | a |ntendencia de
Fondos y Seguros Previsionales. Igual accio6n se confiere a
paci ente o Su representante.

Los necani snos de reenbol so a | os prestadores a_que
haya lugar en virtud del presente articulo seran definidos
medi ante un regl anent o.

La Superintendencia de Salud, a través de |la
I ntendenci a de Fondos y Seguros Previsionales, sera la
enti dad encargada de resolver |as controversias que surjan
con ocasi 6n de la aplicacién de este articulo.

~ Articulo 4°.- Remisidn. Las normas para | a adecuada
aplicaci on de | o dispuesto en este Titulo serén |as
contenidas en el reglanento al que hace referencia el
articulo 10 de la |l ey N°19. 966.

TiTULO 111

DE LA DETERM NACI ON,DE TRATAM ENTOS DE ALTO COSTO CON
SI STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA

) Articulo 5°.- Del decreto que determina |os
di agnésticos y Tratami entos de Alto Costo con sistena de
protecci on financiera. Los tratam entos de alto costo para
condi ci ones especificas de salud con sistena de proteccién
financiera, tales conp enfernedades oncol 6gi cas,

i nmunol 6gi cas y raras o poco frecuentes, seran ) )
determi nados a través de un decreto supreno del Mnisterio
de Sal ud, suscrito tanmbi én por el Mnistro de Haci enda, de
conform dad al procedimento establecido en esta ley y en e
regl anent o.

] S6l o podran incorporarse a este decreto |os
di agndésticos y tratam entos de alto costo que cunplan con
| as sigui entes condi ci ones copul ativas:

) a) Que el costo de | os diagnésticos o tratam entos sea
igual o superi or al determ nado en el unbral de que trata el
articulo 6°. ] ] ] ]
. b) Que l|os diagndsticos y tratanmi entos hayan sido
obj eto de una favorable evaluacion cientifica de la
evi dencia, conforme al articulo 7°. ] ]
c) Que los diagnosticos y |los tratam entos hayan sido

recomendados de acuerdo a | o dispuesto en el articulo 8°.

] d) Que se haya decidido |a I ncorporaci on de | os
di agnosti cos y los tratamientos, conforne a | o sefial ado en
el articulo 9°.

Articulo 6°.- De la determnaci 6n del unbral. Los
M nisterios de Salud y de Hacienda, cada tres afios nmedi ante
decreto supreno, fijaran el unbral nacional de costo anua
para determ nar si un diagnéstico o un tratam ento es de
alto costo, tomando en cuenta el cuarenta por ciento de
| os ingresos faniliares anual es promedi o una vez cubiertos
| os gastos basicos de subsistencia, conforne al regl anmento.

Los antecedentes tenidos a la vista y |os fundanmentos
para deterninar el unbral seran publicos y formaréan parte
del decreto referido en el inciso prinmero,.

Articulo 7°.- Del proceso de evaluaci 6n cientifica
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de la evidencia. El proceso destinado a determnar |os
di agnosticos y tratam entos de alto costo con Sistema de
Protecci 6n Financiera y su respectiva revision se
iniciard de oficio por el Mnisterio de Salud, que, a
través de |l a Subsecretaria de Salud Puablica, realizaré
una eval uaci 6n cientifica basada en |a evidencia

di sponi bl e, para el diagnoéstico o tratamento de una
condi ci 6n especifica de sal ud.

Al inicio del proceso de evaluaci 6n, |a Subsecretaria
de Salud Publica tomar& especial mente en cuenta las
opi ni ones y reconmendaci ones de di agnésticos o tratani entos
a eval uar, que hagan sus comnisiones técnicas asesoras y |las
agrupaci ones de pacientes inscritas de acuerdo a |lo
di spuesto en el articulo 30 de esta |ey.

Con todo, sélo podréan ser objeto de eval uaci 6n
aquel | os di agnodsticos y tratan entos 8ue cunpl an con |a
condi ci 6n establecida en la letra a) del articulo 5°.
Cuando razonabl emrente no sea posi bl e establ ecer en esta
i nstancia el valor estinado de un diagnéstico o de un
tratanmi ento, |a Subsecretaria de Salud Publica podra
i gual mente, por resolucion fundada, autorizar el inicio de
proceso de eval uaci 6n

La Subsecretaria de Salud Publica podréa encargar en
todo o parte, respetando la |ley N 19,886, |os estudios
necesarios para |a eval uaci 6n sefial ada en el inciso
precedente a otras instituciones publicas o privadas,
consi derando | a especi alidad del estudio por abordar

La eval uaci 6n del respectivo diagnostico o

tratam ento debera conprender, a lo nenos, la eficaciay
efectividad relativas; |a seguridad, |a evaluaci6n
econom ca, la inplenentaci én, |a eval uaci on de | as
condi ci ones de pago a través del mecanisno de riesgo
conmpartido, el Inpacto presupuestario, |os efectos en |as
redes asistenciales, |las alternativas disponibles si
exi stieren, precio méxino industrial, |as repercusiones
éticas, juridicas sociales y el alcance y plazo de
revi sion de | a evaluaci 6n, todo conforne a |la norma
%égP!ca que al efecto dicte |la Subsecretaria de Sal ud

Ubl i ca.

) En el caso de existir informaci on con caracter de no
di vul gada, necesaria para |a realizacion de |a eval uaci on
se entendera que concurre | o dispuesto en la |etra b) del
articulo 91 de la ley N19.039, de propiedad industrial,
cuyo texto refundi do, coordi nado sistemati zado fue fijado
or el decreto con fuerza de |ey 3, de 2006, de

nisterio de Econonmia, Fonento y Reconstrucci 6n

Para considerar |as repercusiones en |as redes
asi stenci al es del diagnoéstico o tratam ento en estudio, la
eval uaci 6n deber&a tener en cuenta un inforne el aborado
para esos efectos por |a Subsecretaria de Redes
Asi st enci al es.

La eval uaci 6n considerard que |as garantias de |as
que trata esta ley seran las mismas para todos sus
beneficiarios, pero sobre |a base de esta eval uaci 6n
podran ser diferentes para una nisma prestaci on, conforne
a criterios clinicos generales de caréacter de efectividad
terapéutica, tales conb enfernedad, edad u otras variables
obj etivas que sean pertinentes.

~La eval uaci 6n concluiréa con un inforne que seré
publico, pero no recurrible. La publicacion debera
efectuarse en el sitio electronico del Mnisterio de Sal ud,
a lo nmenos quince dias antes del inicio del proceso de
reconendaci on.
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Las instituciones relaci onadas con el area de la salud
deber &n proporcionar la infornmaci 6n que |es sea requerida
por |a Subsecretaria de Salud Puablica, para | os efectos de
realizar la evaluaci6n cientifica de |a evidencia.

Un reglanento del Mnisterio de Salud regulara e
proceso de eval uaci 6n cientifica de la evidencia, el que
debera contenplar, entre otros, que se desarrolle con
observancia a normas éticas y de transparenci a.

Articulo 8°.- Del proceso de el aboracion de
reconendaci 6n priorizada. La eval uaci6n técnica de |la
evidencia serd analizada y priorizada sobre |a base de
val or cientifico, econonmco y social que el tratanmiento
i nporte. Este proceso estard a cargo de |a Subsecretaria
de Sal ud Publica, que constituira [[a Com si6n de
Reconendaci 6n Priorizada y que serd creada por resolucién
del Mnisterio de Sal ud.

La Comi si 6n estaré confornada por 12 mienbros de
reconoci da i donei dad_en | os canpos de |a_ nedicina, salud
publica, economnia, bioética, derecho sanitario y expertos
en farmacos, elenmentos de uso medico y alinmentos, quienes
seran designados por el Mnistro de Salud, previa )
convocatorlia publica. Dentro de esta Comision, |a sociedad
civil participara a traves de dos representantes de |as
agrupa0|pnes de pacientes regi stradas confornme al articulo
30, el egidos por éstas. La Comi sion sera presidida por el
Subsecretari o de Sal ud Publica.

La Com si 6n deliberarda, sobre |a base de |os
el ementos de valor cientifico, econénico y social, acerca
de la pertinencia de la inclusion de los tratami entos en el
decreto sefial ado en el articulo 5°. La reconmendaci 6n
deber & contener |a propuesta de contenido y el plazo de
revisi6n de |l a decision

Para la formul aci 6n de su reconendaci 6n, |a Com si 6n
de Reconendaci 6n Priorizada podra considerar, entre |os
antecedentes, ofertas formales de precio de | os potenciales
proveedores de | os productos sanitarios en estudio. A
solicitud del proveedor, dicha informaci6n debera ser
mant eni da_en carécter de confidencial. Esta presentaci 6n
no seré vincul ante para el Estado, ni para |l a decision de
conpra, la que se realizari conforme a |o establecido en la
IeY N°19. 88 Y | as di sposi ci ones contenidas en el Titulo
VITI de esta ley. Con todo, el precio infornado a |a
Comi si 6n de Reconendaci 6n Priorizada debera ser respetado
por el proveedor en caso de presentarse al proceso de conpra
respectivo, no,Budlendo ser superior a este. En este caso,
pasara a ser publica |a presentaci on efectuada en |a
etapa de la que trata este articulo.

De 1o obrado, la comision |evantaréd un acta publica
que podra ser inpugnada por cual quier interesado dentro de
pl azo de cinco dias habiles adninistrativos ante la nism
Comi si On.

La el eccion de los integrantes, el funcionamento y e
proceso deliberativo de | as com siones se regularéan a
través del reglamento que dicte, al efecto, el Mnisterio
de Sal ud, considerando |os principios de participaci 6n
soci al, probidad, independencia, ética y transparencia.

Los integrantes de |a Conision al nonmento de asumir su
encar go deberan presentar una declaraci 6n de intereses que
contenga | a individualizacion de |as actividades

rof esi onal es, | aboral es, econdnicas, greniales o de
eneficencia, sean o no remuneradas, que realice o en que
partici pe.
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_No podran ser mienbros de |a conisioén |as personas
que incurran en una o mas de |l as siguientes inhabilidades:

a%_Tener al gin interés personal en el asunto
especifico a debatir por la com sidn o tenerlo su conyuge
0 conviviente civil, hijos o parientes hasta el cuarto grado
de consangui nidad y segundo de afinidad, inclusive, o una
persona juridica en la que tenga, directa o indirectanente,
el diez por ciento o nmas de | a participaci 6n, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o ejerza en ella funciones
de adnmini stracion o control
Haber recibido financiam ento, total o parcial

transferencias nonetarias, o aportes de cual quier natural eza
destinados_a viajes, consultorias, asesorias,
|nvest|PaC|on o cual quiera otra actividad, sea para uso
personal, de su cényuge o conviviente civil, hijos o
parientes hasta el cuarto grado de consanguini dad y segundo
de afi ni dad, inclusive. Lo anterior, tanbhi én sera
aplicable a los titulares de registros, pernisos o
autorizaci ones sanitarias; a |os establecimentos del &rea
de |a salud; o a cual quier persona natural o juridica gque
participe en |a producci6n, distribucién, intermediacion
conerci al i zaci 6n, expendi o o adni ni straci 6n de productos
farmacéuti cos, alinentos especiales o elenmentos de uso
nmédi co. lgual nente se incluye en esta inhabilidad |Ia
circunstanci a de haber recibido |os beneficios sefial ados
precedent ement e, aguella persona juridica en |a cual el
I nteresado tenga, directa o indirectanente, el diez por
ciento o mas de | a participaci 6n, acciones o derechos,
cual quiera sea su tipo, o tenga en ella |la adm nistracioén o
control de la msnma. o

~C) Participar, directa o indirectanente, en la ]
propi edad_de registros, perm sos, autorizaciones sanitarias,
patentes industriales o cual quiera clase de propi edad
industrial o intelectual de productos farnacéuti cos,
al i ment os especiales o el enmentos de uso nédico; en |la
propi edad de establecimentos del area de la salud; o en la
propi edad de cual qui er persona natural o juridica que
participe en |a produccl 6n, distribucién, intermediaci 6n
conerci al i zaci 6n, expendi o o adm ni straci 6n de product os
farmacéuti cos, alinentos especiales o elenmentos de uso
médi co. Se incluye en esta Inhabilidad cual quier otro tipo
de participaci 6n no propietaria que genere beneficios
econdm cos al interesado o a | as personas naturales o
juridicas indicadas en la letra precedente.

Las i nhabilidades sefial adas en las letras b) y c)
precedentes se aplicaran a |as situaci ones sefial adas,
ocurridas dentro de los veinticuatro nmeses anteriores a
nonbr am ento del interesado como menbro de I a com sion
Del mi snmo nodo, |os menbros de una conisién no podréan
incurrir en | as conductas indicadas en las letras b) y c)
precedentes dentro de | os veinticuatro neses siguientes a
térmno del trabajo de la conisién respectiva

Si a alguno de | os representantes de | as agrupaci ones
de pacientes | e fuera aplicable |as inhabilidades antes
sefial adas, | as_agrupaci ones Egdrén reenpl azar al i
representante inhabilitado. lo contrario, perderéan |la
representaci 6n.

Las recusaciones en contra de los integrantes de |la
Com si 6n deber an ser presentadas dentro del plazo
establ eci do para el recurso de inpugnaci 6n a que se refiere
el inciso quinto.

) Si con posterioridad a este plazo se conoce alguna

i nhabi | i dad de al gun menbro de I a comnision, se procedera
conforne a | o dispuesto en |os articulos 53 y siguientes de
la ey N°19, 880, que establece bases de | os procedin entos
adm nistrativos que rigen |los actos de | os 6rganos de |la
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Adni ni straci 6n del Estado.

La infraccion de las normas sobre conflictos de
intereses o inhabilidades establ ecidas en | os incisos
precedentes sera sanci onada seguin | o di spuesto en e
articulo 12, sin perjuicio de las responsabili dades penal es
gue correspondan.

_ Articulo 9°.- Del proceso de decision. Los
M ni sterios de Salud y de Hacienda, sobre |a base de |la
eval uaci 6n y reconendaci 6n, determ naran nedi ante decreto
suBrenp fundado | os di agnosti cos ﬁ_tratan1entos que
cubrira el Sistema de Protecci6n Financiera para
Di agnosticos y Tratam entos de Alto Costo. En éste, se
est abl eceran ademés el plazo y contenido de la revisioén

de | a decision, conforne a | o dispuesto en este Titulo.

~ Para estos efectos, la Direcci6n de Presupuestos de
M ni sterio de Haci enda debera el aborar estudi os respecto de
| a sustentabilidad financiera del Fondo de Diagnésticos y
Tratani entos de Alto Costo, |o0s_que serén publicos
serviran de base para |la dictacion del decreto sefial ado
en el inciso anterior.

El conjunto de Tratanmi entos de Alto Costo que cubriré
el Sistema de Protecci 6n Financiera debera tener un costo
anual esperado, para el periodo de vigencia de
correspondi ente decreto, igual o inferior al ochenta por
ciento del valor esperado al 1 de enero del afio siguiente a
su dictaci6on, de los recursos totales con que contara e
Fondo en di cho aifio.

Con todo, si a la fecha de dictaci 6n del segundo
decreto y de | 0os sucesivos se prevé que se superara e
porcentaj e sefial ado en el inciso anterior, considerando e
conjunto de diagnoésticos y tratamentos de alto costo con
protecci on financiera del decreto vigente, el nuevo decreto
sOl o podra incluir |os antedichos diagnosticos y
tratam ent os

El Fondo Nacional de Sal ud debera proporcionar a la
Di recci 6n de Presupuestos |l a informaci 6n necesaria para |la
el aboraci 6n de | os sefial ados estudi os, aun cuando ella
contenga datos sensi bles confornme a | o dispuesto en la |ley
N°19. 628, sobre Protecci 6n de la Vida Privada, debiendo,
en todo caso, guardar respecto de ella |la debida reserva o
secreto.

Este decreto deberd contener al nenos una ném na de
| os di agnosticos, medi canentos, alimentos y el enentos de
uso nedico, indicando | as enfernedades o condiciones de
sal ud asoci adas a cada uno de ellos, conforne a | os
Protocolos que al efecto dicte el Mnisterio de Salud, y |la
echa de inicio de la entrada en vigencia de |a proteccion
financi era.

La i nformaci 6n_contenida en el sistema debera i
mant ener se a di sposi ci 6n permanente del pablico, a través
de su sitio electroénico, actualizado, al nenos, una vez a
nmes.

) Articulo 10.- De la vigencia y nodificacién de |os
di agnodsti cos Y tratam entos de alto costo con proteccion
financiera. El decreto que apruebe |os d|a?nést|cos y
tratam entos de alto costo con protecci6n financiera y sus

nodi fi caci ones entraréd en vigencia el priner dia del sexto

nmes siguiente al de su publicacion en el Diario Oicial. No
obstante, las nodificacliones podran entrar en vigencia
antes, cuando exi stan circunstancias calificadas 'y
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fundament adas en el decreto respectivo.

Los di agnoésticos y tratam entos de alto costo con
rotecci 6n financiera tendran una vigencia de tres afos.
i no se hubieren nodificado al vencimento de este plazo,
se entenderan prorrogados por otros tres afios, y asi
sucesi vanent e.

Con todo, en circunstanci as especiales, el Presidente
de | a Republica podra disponer, por decreto fundado, |la
nodi fi caci 6n antes de cunplirse el plazo indicado en e
i nciso anterior.

En | os casos en que un diagnostico o un tratam ento de

alto costo con proteccion financiera sea incorporado a
Régi men de Garantias Explicitas en Salud, regulado por la
ley N°19.966, pasara a regirse por esta nornativa, En este
caso, la garantia de protecci 6on financiera para dicho
di agnéstico o tratam ento de alto costo continuara vigente
y exigible para | os beneficiarios de |os Sistemas de Sal ud

ue no se encuentran incorporados al Réginen de Garantias

plicitas en Salud, mientras subsista su eficacia o )
utilidad terapéutica, de | o que debera dejarse constancia
en el decreto nodificatorio.

Articulo 11.- Mdificacion de un tratamento. En e
caso que, conforme al procedinmiento regul ado en este
Titulo, un tratamento de alto costo deba ser nodificado
por otro de mayor utilidad terapéutica, el respectivo
decreto deberd& establ ecer, de ser necesario, la forma en
que se realizara la transicion para el uso del nuevo
tratam ento, considerando |a factibilidad técnica de
canbi o, las condiciones de salud de |os pacientes y la
continui dad de | os tratanmn entos.

Articulo 12.- De la infraccion a |as normas de este
Titulo. El que por nedios o nmaniobras ilegitims ejecute
acci ones de cual quier clase que tengan por objeto inducir o
incentivar a | os pacientes o a cual qui er persona, autoridad
o funcionario para solicitar, exigir, prescribir, reconendar
o determinar un diagnéstico o tratamento de alto costo o
al guno_de sus conponentes sujeto al Sistena de Proteccion
Fi nanci era, por notivos o bajo un procedimiento distinto de
| os regul ados en esta |ley, serd sancionado con nulta de
cien a diez m| unidades tributarias nmensuales, atendida |la
natural eza y gravedad de la infraccion. Si el infractor
obt uvi ere un beneficio econénico por la comsion de la
infraccion, la nulta serd equivalente al nonto del )
beneficio percibido, si éste fuera superior a las diez nil
uni dades tributarias mensual es. Para el caso de |as
rei nci denci as, éstas podran ser sanci onadas hasta con el
doble de la nulta original. Todo lo anterior es sin
perjuicio de la responsabilidad penal que pudiere existir.

Si estas infracciones fueren conetidas por personas
natural es o juridicas 8ue ej erzan activi dades rel aci onadas
con el area de |la salud, podran ser sanci onadas, adenmas
con | a cancel aci 6n de | a autorizaci 6n de funci onaniento o
de | os perm sos concedi dos, segun corresponda, o con |la
elimnaci 6n del registro del articulo 30, en el caso de
| as agrupaci ones de paci entes.

Las resol uci ones que establ ezcan | as infracciones y
determinen las nmultas tendran nérito ejecutivo y se haran
ef ectivas de acuerdo con los articulos 434 y siguientes de
Cédi go de Procedimento Cvil

El plazo de prescripcion de la infraccion, asi conp
de | a sanci 6n sera de cuatro afos
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. E procedimento adm nistrativo sancionatorio_se
reg!ra or las reglas establecidas en el Libro Décino del
Codigo Sanitario y sera sustanciado y resuelto por la
autori dad sanitaria respectiva, segun |a natural eza del
pr oduct o.

Asim sno, sobre |a base de | os antecedentes que obren
en el sumario sanitario respectivo, |a Subsecretaria de
Sal ud Publica podra revocar |a aprobaci 6n a que al ude el
articulo 13.

TiTULO IV

DE LA OBLI GATORI EDAD DEL OTORGAM ENTO DE LOS TRATAM ENTOS
| NCORPORADOS AL SI STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA
TRATAM ENTOCS DE ALTO COSTO

Articulo 13.- Cbligatoriedad del otorganiento de |as
prestaci ones de confirmaci on di agnéstica y de | os
tratam entos. El Fondo Nacional de Sal ud debera dar
cunplinmiento obligatorio al Sistema de Proteccion
Fi nanci era para Di agnosti cos Tratam entos de Alto Costo
que regul a esta ley para | os beneficiarios sefial ados en su
articulo 2°. Las prestaciones contenpl adas en el Sistenn
se otorgaran con |as garantias exEI|C|tas sefial adas en
las letras b) y c) del articulo 4° de la |ley N°19. 966,
ademas de |l a garantia financiera contenplada en esta |ey.

El decreto suprenp dictado confornme a | o di spuesto en
el articulo 5° indicard, para cada diagnosticoy
tratam ento, el nmonento a partir del cual |os beneficiarios
tendran derecho a | a proteccion financiera. Los
prestadores de salud, el Fondo Nacional de Salud, |as
I nstituciones previsionales de salud de |as Fuerzas Arnmadas
y de Orden y de Seguridad Publica, y las instituciones de
sal ud previsional deberan informar a | os beneficiarios de
esta ley que tienen derecho a la protecci6n financiera
otorgada por el Sistema, en la forma, oportunidad y
condi ci ones que establ ezca para estos efectos el reglanento.

] Para otorgar |as prestaciones de confirmaci 6n
di agnostica y los tratamnientos, |os prestadores, sean

Uubl'i cos o privados, deberan estar acreditados en |la

uperintendenci a de Salud, en la fornma, condiciones y
oportuni dad establecidas en la letra b) del articulo 4° de
la ley N°19.966 y contar con | a aprobaci 6n del Mnisterio
de Salud, confornme al reglanento que se dicte al efecto.

) Sin perjuicio de lo anterior, excepcional mente y en
circunstancias calificadas, a través de un decreto supreno
fundado del Mnisterio de Salud, |a Subsecretaria de Sal ud
Publ i ca_podra autorizar el otorganiento de |as
prestaci ones de confirmaci 6n di agnéstica y de | os ]
tratam entos a | os prestadores que no hayan obteni do dicha
acreditaci 6n. Se entenderd que concurre una circunstancia
calificada cuando no exista algun otro prestador aprobado
por el Mnisterio de Salud que haya obtenido |a
acreditaci 6n, poniendo en riesgo [a continuidad de |os
tratam entos a | os beneficiarios en condi ci ones adecuadas de
oportuni dad y accesi bilidad.

~ Através de decreto del Mnisterio de Salud, se
definira |la red de prestadores que otorgara |as )
prest aci ones SU{etas al sistema de proteccion financiera de
que trata esta ley. Para que | os prestadores que fornen
parte de |l a red puedan otorgar tales prestaci ones deberéan
échalblr, previ anmente, un convenio con el Fondo Naci onal de
al ud.
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Para todos | os efectos |egales, |os prestadores que
hayan suscrito di cho convenio con el Fondo Naci onal de Sal ud
se entenderan adscritos al Sistema Nacional de Servicios de
Sal ud en todo o rel acionado con el otorganiento de
prestaci ones contenpl adas en esta |ey.

En caso de incunplimento del Fondo Nacional de Salud o
de | os prestadores de salud que fornmen parte del Sistema de
Di agnosti cos Y Tratami entos de Alto Costo, que digan
relaci 6n con las coberturas y beneficios que otorga esta
| ey, el afectado o quien |o represente podréa reclamar ante
| a” I ntendenci a_ de Fondos y Seguros Previsionales de |a
Superi nt endenci a de Sal ud, de conformdad con_el =
procedi m ento establecido en los articulos 117 y siguientes
del decreto con fuerza de IeY N1, de 2005, del Mnisterio
de Salud, la que deberé& resolver [a controversia.

_ Adicional mrente, a través del procedinento
admi ni strativo respectivo, |a Superintendencia de Sal ud
podra aplicar frente al incunplimnmiento de |as obligaci ones
de este Titulo, algunas de |as siguientes acciones:

1. Anmpnest aci 6n. ) ) ) )
2. Multa de diez a m| unidades tributarias nensual es.

_Trat andose de_establ eci ni entos asi stenci al es_publicos
podréa ademas solicitar la instruccion del respectivo
surmari o administrativo

Asimisnmo, remitiréd | os antecedentes al Fondo Naci ona
de Salud a efectos que adopte |as nedi das que correspondan
en relaci6n a | os conveni oS suscritos.

~_La Superintendencia de Salud sienpre podré& iniciar de
oficio este tipo de procedi m entos.

Las infracciones y sanciones di spuestas en este Titulo
prescribiran en el plazo de dos afos.

El otorganiento de | as prestaci ones no contenpl adas en
el Sistema de Protecci 6n Financiera para D agnésticos y
Tratami entos de Alto Costo se regiréa conforne a | as normas
8ue correspondan de acuerdo al Sistema previsional de salud
el beneficiario.

Articulo 14.- Atencion en la red de prestadores. Para
tener derecho al Sistema de Protecci 6n Financiera para
Di agnosticos y Tratam entos de Alto Costo | os beneficiarios
deberdn atenderse en la red de prestadores que les
corresponda, |a cual se encontrara definida a través de
decreto del Mnisterio de Salud, conforne a | o sefial ado en
el articulo 13.

~ Las atenciones efectuadas en |a red de prestadores
definida en el inciso anterior, y |as asociadas pero no
contenpl adas en el Sistema de Protecci 6n Financiera para
Di agndsticos y Tratam entos de Alto Costo, se entenderan
efectuadas en | a red asistencial definida por el respectivo
si stema PreV|S|onaI de salud del paciente, para todos |os
efectos |l egales y de coberturas.

Ti TULO V

DE LA CONTI NUI DAD DE LOS TRATAM ENTOS | NCORPORADOS AL
SIS¥EMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA TRATAM ENTCS DE ALTO
. Articulo 15.- Suspensi on o extincion del registro
sanitario o de |l a autorizaci on para distribuir o
conmercializar. Si conforme al Codigo Sanitario es
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suspendi da o prohibida I a distribucién o conercializacién
de un producto sanitario contenplado en el Sistema de
Protecci 6n Financiera para_ Di agnésticos y Tratam entos de
Alto Costo, o bien, su registro es suspendi do, cancel ado o
ha perdi do vigencia, el Fondo Naci onal de Salud no estara
obl i gado a su entrega, sino hasta haberse conpletado e
procedi mento previsto en los articulos 31 y siguientes.

En tal es circunstancias, sienpre gque no exista en el
nmercado chileno otra alternativa terapéutica al precio
maxi o industrial referido en el articulo 7° y solo con
la finalidad de asegurar el abasteciniento de | os productos
sanitarios y garantizar a |la poblacién | a continuidad de
| os tratam entos que se encuentran incorporados al Sistem
del que trata esta ley, previa autorizacli on del Mnisterio
de Salud, la Central de Abastecimniento del Sistema Naciona
de Servicios de Salud podra, excepcional mente, inportarlos
y distribuirlos, independi entenente si cuentan o no con
autorizacion o registro sanitarios, nmientras se inicie el
procedi m ento regul ado en el articulo 31 o bien, mentras
se restabl ece su abastecin ento.

] En el caso de productos sujetos a derechos de propiedad
industrial, se entendera que las circunstancias antes
descritas constituyen razones de salud publica para |os
efectos de | o dispuesto en el nunero 2 del articulo 51 de
la ley N°19.039, de Propiedad Industrial, cuyo texto
refundi do coordinado y sistematizado fue fijado por el
decreto con fuerza de |ley N3, de 2006, del Mnisterio de
Econonia, Fomento y Reconstruccion. La solicitud a que
hace referencia el articulo 51 bis B de ese cuerpo | ega
sera presentada por el director de la Central de
Abast eci mi ento del Sistenma Nacional de Servicios de Sal ud.

_ Los titulares de |os registros o autorizaciones
sanitarias, |os productores o |os inportadores seran
responsabl es civilmente por la falta de continuidad de | os
tratam entos

Articul o 16.- Suspension voluntaria. Los titulares de
los registros sanitarios o autorizaciones sanitarias,
productores o inportadores de |os productos sanitarios
I ncor porados al _Sistema de Protecci 6n Fi nanciera para
Di agnosti cos Y,Tratanlentos de Alto Costo o al Réginmen de
Garantias Explicitas en Salud, no podréan suspender
voluntarianente |la distribucion de | os productos y deberéan
garanti zar su adecuado abasteci i ento. Con todo, podran
suspender voluntariamente |a distribuci on cuando esta
deci si 6n se base en el conocimento que el producto puede
causar dafios a |l a salud de |a poblacion, |o que deberéa
ser informado inmediatamente al Instituto de Salud Publica

Asi mi snmo, cual qui er circunstancia.que_ponga en riesgo
el abastecimento de | os productos sanitarios debera ser
conuni cada por el titular del registro o autorizacion

sani taria, productor, inportador o distribuidor, dentro de
| as veinticuatro horas siguientes de conocido el hecho, a
M nisterio de Salud, al Fondo Nacional de Salud, a la
Central de Abastecinmiento del Sistenma Nacional de Servicios
de Sal ud Y_a | a Superintendencia de Salud. El Instituto de
Sal ud Publica deberé poner esta informaci 6n en ) )
conoci m ento del publico general, mediante una publicacion
en el sitio electronico institucional

Di cha conuni caci 6n no exi ne de | as obligaciones y
responsabi | i dades que corresponden por desabastecinmiento a
titular del registro o autorizaci 6n sanitaria, productor,

i mportador o distribuidor y la infracci6n sera sanci onada
conforme al articulo 18, considerandose conp falta
reiterada cada dia de desabastecimento en el sistenmn
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Los establ ecinientos de salud, la Central de
Abasteci mi ento del Sisterma Nacional de Servicios de Sal ud,
el Instituto de Salud Puablica y |os establecinientos
regul ados por el Titulo Il del Libro Sexto del Coadigo
Sanitari o, que tomen conocimento por cual qui er causa de
qui ebres en | os stocks o desabastecimiento de | os productos
sanitari os contenpl ados en el Sistemn de Proteccion
Fi nanci era para D agnosticos y Tratam entos de Alto Costo,
deber &n conunicarl o a | as entidades sefal adas en el inciso
anterior, en igual plazo.

Trat andose de_ | a cancel aci 6n de registros o
autori zaci ones sanitarias, regiran las [imntaciones
contenpl adas en este articul o.

Articulo 17.- Continuidad de tratam entos de acuerdo
con | os sistenas previsional es de sal ud ¥.Ios ensayos
clinicos. Los tratamientos prescritos y financiados a un
beneficiario conforme a su sistema previsional de salud, no
podran dejar de otorgarse a pretexto que se encuentran
I ncor porados al _Sistema de Protecci on Financiera para
Di agnosticos y Tratam entos de Alto Costo y que el paciente
no cunple con los criterios clinicos de inclusion

Asinmismo, |os pacientes sujetos de ensayos clinicos
tendran derecho por parte del titular de |a autorizacion
especi al para uso provisional para fines de investigacion o
del titular del registro, en su caso, a |la continuidad

ratuita de |l os tratam entos recibidos conforne al protocolo
e estudi o, aun cuando éste haya finalizado y mentras
subsista su utilidad terapéutica.

] Articulo 18.- Infracciones y sanciones. Las
infracciones a este Titulo se regiran por |as o

di sposi ci ones contenidas en el Libro Decino del Codigo
Sanitario y seran conoci das Y resueltas por |a autoridad
sanitaria respectiva, segun la natural eza del producto.

Los titulares de | os registros o autorizaci ones
responderan de | os perjuicios que causen por esta )
anfgafchon a | os pacientes, prestadores y al Fondo Naci ona

e Sal ud.

Ti TULO VI

S| STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA DI AGNOSTI COS Y
TRATAM ENTOCS DE ALTO COSTO

Articulo 19.- Fondo para Di agnosticos y Tratani entos
de Alto Costo. Créase un Fondo para Di agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo destinado al frnanciamento tota
0 parcial de diagndsticos y tratam entos de alto costo con
Si stema de Protecci 6n Financiera, incluidos en el decreto a
que se hace referencia en el articulo 5° para |os
beneficiarios sefial ados en la letra c) del articulo 2°.

Articulo 20.- Aportes. El Fondo para Di agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo se financiara con [os siguientes
recur sos:

a? Aportes fiscal es anual es por un nonto de hasta cien
m | mllones de pesos. Dicho nonto se reajustard el 1 de
enero_de cada afio en el 100% de |a variaci 6n que ]
experinente el Indice de Precios al Consumi dor deterninado

por el Instituto Nacional de Estadisticas, entre el nes de
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anterior a la fecha en que opere el reajuste respectivo.

b) Donaci ones que se | e hagan herenci as y | egados que
acepte el Mnisterio de Hacienda, |10 que deberd hacer con
beneficio de inventario. ] ] ]

~¢) Los aportes de |a cooperacion internaci onal que
reciba a cual quier titulo.
La rentabilidad que genere la inversion de |os
recursos del m sno.

novi enbre del afio ante precedente Y novi enbre del afio
y

) Los recursos para el financiamento del Fondo para
Di agnosticos y Tratami entos de Alto Costo estaran
gqg}enplados en la partida presupuestaria del Tesoro

ubl i co.

Di chos recursos podran invertirse en |os instrunentos,
operaci ones y contratos que establezca el Mnisterio de
Haci enda, nedi ante instrucciones, de acuerdo con |o
di spuesto en el articulo 12 de la ley N 20.128.

Articulo 21.- Remi sién. Mediante un regl anento
di ctado por el Mnisterio de Haci enda dentro de | os noventa
dias siguientes a la publicacién de esta ley, se
est abl eceran | os necani snmps, procedi nientos y demas nor nas
necesarias para |la aplicacion de |os recursos y rendicion
de cuentas del Fondo para Diagndsticos y Tratam entos de
Alto Costo. Estos recursos podran ser utilizados a partir
de la entrada en vigencia del priner decreto a que se
refiere el articulo 5°.

El Fondo para Diagnosticos y Tratam entos de Alto
Costo traspasara recursos al Fondo Nacional de Salud, de
acuerdo a | o establ ecido en dicho regl amento.

El nonto de | os recursos traspasados seré equival ente
al costo de los tratan entos

Ti TULO VI

DE LA COM SI ON Cl UDADANA DE VI G LANCI A Y CONTROL Y DEL
S| STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA DI AGNOSTI COS Y
TRATAM ENTOCS DE ALTO COSTO

Articulo 22.- De |la Comisié6n Ciudadana de Vigilancia

Control. Existird una Com sion G udadana de Vigilanciay
Control del Si stema de Protecci 6n Financiera para
Di agnosticos y Tratam entos de Alto Costo integrada por
cuatro representantes de asoci aci ones de pacientes, de |las
regi stradas segun el articulo 30; dos representantes de
asoci aciones cientificas; dos acadéni cos de facul tades de
nedi ci na de al guna instituci 6n de educaci 6n superi or
acredi tada institucional nente, de conformnidad con la |ey
N°20. 129, que establece el Sistena Nacional de
Aseguramento de |a Calidad de |a Educaci 6n Superior, vy
cuatro expertos del area de |a salud designados por e
M nistro de Salud, uno de los cuales asumra |la secretaria
ej ecutiva.

Esta Comi si 6n tendr& cono funci é6n asesorar a | os
mnistros de Salud y de Hacienda, a través del nonitoreo
del funcionanmento de este Sistema y de |a respectiva
el abor aci 6n de reconendaci ones.

_ Articulo 23.- Informacion a |a Conision. Esta
Comi si 6n estaré especi al rente facul tada para conocer y ser
i nformada por las iInstituciones relaci onadas con este
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Sistema, de las siguientes materias:

a) Procedimientos para asegurar el otorgarmniento
oportuno e integro de | as prestaciones contenpl adas en el
Fondo para Di agnésticos y Tratam entos de Alto Costo.

b? Criterros utilizados por el Fondo Nacional de Salud
Rfra cunplir con las politicas e instrucciones emanadas del

nisterio de Salud y, dentro del anbito de sus
atribuci ones, por |a Superintendencia de Sal ud. )

c) Recibir una cuenta trinmestral del Fondo Nacional de
Sal ud sobre | a ejecuci 6n presupuestaria de | os recursos
transferidos por el Fondo y |as coberturas otorgadas,

i ncl uyendo el trataniento de datos sensibles relaci onados
con |la informaci 6n de pacientes, en |os térm nos
sefial ados por la ley N°19.628. )

i ? Ej ecuci 6n de | os convenios referidos en el
articulo 13. o ) ) )

e) Del cunpliniento ebgcu0|én de las materias
tratadas en los Titulos |V, y VI,

f) En general, de las nedidas, instrunentos y
procedi m entos destinados al adecuado cunpliniento de |as
obligaciones y ejercicio de |las funci ones establ eci das en
esta ley para el otorgam ento de | as prestaci ones
kpforggr?das al Fondo para Di agnésticos y Tratan entos de

o Costo.

. La Conision no estara facultada para intervenir en la
adm ni straci 6n del Fondo para Di agnésticos y Tratani entos
de Al'to Costo.

Articulo 24.- Menbros de |la Comision. Los m enbros
de | a Com sidn seran designados por decreto supreno del
M nistro de Salud y duraran cuatro afios en sus funciones.

Un regl anento, expedido a través del Mnisterio de
Sal ud, y suscrito por el Mnistro de Hacienda, regularéa | as
funciones e integraci 6n de esta Comision, |a elecciédn de
sus mienbros, el réginen de prohibiciones e inhabilidades
al que estaran sonetidos, |as causal es de cesaci 6n en sus
cargos y | as demas nornas necesarias para su adecuado
funci onami ent o.

Los representantes de asoci aci ones de paci entes de
enf er nedades que integren |a Comi sidn seran el egidos entre
| as_personas que formen parte de | as organi zaci ones
regi stradas segun el articulo 30, respetando |a plena
autononia de las nmisnmas. La el ecci on debera ajustarse a
princi pi os denocréticos, participativos, transparentes y
pl ural 1 st as.

~ La Subsecretaria de Salud Publica otorgara
%glste00|a admi ni strativa para el funcionamento de esta
m si on.

A suvez, la Conmision podra solicitar asistencia
técnica a los 6rganos y servicios publicos pertinentes.

Articulo 25.- Inforne de |a Comisidn. La Comision
deberé enmitir un informe anual que contenga |os resultados
y concl usi ones de sus observaciones y |a formnul aci 6n de
reconendaci ones, el que deberé ser renmitido a | os mnistros
de Salud y de Hacienda y difundido conforme al procedimento
y nodal i dades que establezca el reglanento.

Articulo 26.- Infornes del Fondo Nacional de Salud y
| a Central Nacional de Abasteciniento del Sistena de
Servicios de Salud. El Fondo Nacional de Salud y la Centra
Naci onal de Abastecim ento del Sistenma Nacional de Servicios
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de Sal ud deberan informar a |a Superintendencia de Sal ud,
al nmenos trinmestral mente, de |os precios unitarios,
frecuenci as y prestaciones otorgadas que fornen parte de
Sistema de Protecci6n Financiera de Alto Costo y que hayan
sido requeridas en este caracter. Esto, de conform dad con
| as instrucciones que inparta |a Superintendencia de Sal ud
nedi ante circul ares de general aplicacién

_ Articulo 27.- Sistenm de infornaci6n, El Fondo
Naci onal de Sal ud deberd i npl enentar un sistema de
i nformaci 6n que permta el seguimento, nonitoreo y contro
del otorgamento de | as prestaci ones contenpl adas en e
Si stema, asi conp del gasto ejecutado para cada una de
el las, conforne al reglanento.

Asim smo, el Sistena deberd contener un registro de
| os productos sanitarios que han sido incluidos en el
Si stena de Protecci 6n Financiera para Di agnésticos y
Tratam entos de Alto Costo, |os respectivos proveedores,
preci os de conpra y duraci on de |os contratos cel ebrados
con |l a Central Nacional de Abasteciniento del Sistemm
Naci onal de Servicios de Salud, confornme con | o dispuesto en
el articulo 31. Esta_ informaci on debera estar disponible
en el sitio electronico del Fondo Nacional de Salud y
actual i zarse al menos nensual nent e.

La i nformaci 6n_contenida en el sistema debera i
mant ener se a di sposi ci 6n permanente del pablico, a través
de su sitio electroénico, actualizado, al nenos, una vez a
nmes.

) Articulo 28.- Convenios de entrega y actualizaci 6n de

i nformaci 6n. Los Prestadores que cunplan con | os requisitos
establ ecidos en el articulo 13 deberan cel ebrar un
conveni o con el Fondo Nacional de Salud para el otorganiento
de | as prestaciones, el que contendrd, entre otros, la

obl i gatori edad para aquellos de suscribir, registrar y
actualizar el Sistema de informaci 6n de acuerdo a

regl anent o.

Articulo 29.- Acceso al Sistema. El Mnisterio de
Sal ud, la Superintendencia de Salud, |a Direccioén de
Presupuestos y |a Conision de |a que trata este Titulo
podran acceder al sistema de informacion y a la
I nformaci 6n correspondiente a |la salud de | os pacientes.
Los funcionarios y mienbros de |a Conision deberan
guardar, respecto de esta ultina, |a debida reserva o
ﬁggge%gé suj et andose en todo a | o dispuesto en la |ley

Articulo 30.- Registro de asoci aci ones o agrupaci ones
de pacientes. EIl Mnisterio de Salud |levara un registro
publico de |las asociaci ones o agrupaci ones de paci entes de
enf ermedades o probl emas de sal ud contenpl ados en el Sistenn
de Proteccion Financiera, confornme al regl amento.

Titulo VI
DE LA ADQUI SI CI ON DE LOS PRODUCTOS SANI TARI OS CONTEMPLADCS

EN EL S| STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA PARA DI AGNOSTI CCS Y
TRATAM ENTOS DE ALTO COSTO

Articulo 31.- Adquisicion. La Central de
Abast eci m ento del Sistema Nacional de Servicios de Sal ud
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sera la entidad encargada de adquirir |os productos
sanitari os necesarios para el otorgam ento de |as
restaci ones cubiertas por el Sistema del que trata esta

ey.

Las adqui siciones se realizaran conforne a |as nornas
contenidas en la ley N°19.886 y su reglanento. Sin
perjuicio de ello, por resolucié6n fundada y en ]
circunstancias califticadas, cono |la insuficiente capacidad
de oferta de | os productos sanitarios por parte de |os
Proveedores o | a necesidad de velar por |a continuidad de

0os tratam entos de | os pacientes, |la Central de ) )
Abast ecimiento podréa contratar un misno producto sanitario
con mas de un proveedor

_ Asimisno, cuando la referida Central sea titular de un
registro, podréa contratar a través de |a nodalidad de
trato directo la conpra y, o inportacion del producto
sanitari o.

La Central de Abastecimiento podra solicitar ante la
autoridad sanitaria que corresponda, segun |la natural eza
del producto, el registro sanitario provisional o
autorizaci 6n_sanitaria pertinente, en circunstancias de
desabast eci ni ento, inaccesibilidad o escasa oferta de |os
productos sanitarios requeridos para el otorgamento de |as

restaciones, | o que sera determ nado por resol uci 6n de

nisterio de Salud. Este registro o autorizaci 6n no
obstard a la libre conercializaci é6n del producto por parte
de terceros

Articul o 32.- Financianiento. La adquisicion de
Eroductos_sanltarlos sera financi ada directanmente por el
ondo Naci onal de Salud, que podra entregar anticipos a |la
Central de Abasteciniento del Sistenma Nacional de Servicios
de Salud para financiar los tramtes, entre otros, de
registro, inportacié6n y aduana.

Articulo 33.- Condicion resolutoria. Se tendréan por
resuel tos de pleno derecho | os contratos de suministro
vi gentes cuando | os precios de | os productos sanitarios
adquiridos por la Central de Abastecim ento del Sistema
Naci onal de Servicios de Salud experimenten variaci ones
anual es superiores a las del Indice de Precios a
Consum dor, durante la vigencia del decreto establ ecido en
el articulo 5°, o excedan, en su caso, del precio maxi no
i ndustrial deterninado durante el proceso de eval uaci 6n
cientifica de | a evidencia.

Si no hubiere en el nercado chileno otro proveedor con
el precio reajustado segun | a regla sefal ada o
anteriornmente, la Central de Abasteciniento podra adquirir
| os productos de acuerdo al procedinento serfal ado en el
articulo 31.

TI TULO | X

MODI FI CACI ONES A OTROS CUERPOS LEGALES

_ Articulo 34.- Introdicense | as siguientes
nodi fi caci ones en el Cddigo Sanitario:

1) En su articulo 100

~a) Reenpl d&zanse los incisos cuarto y quinto, por |os
si gui ent es:
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"Prohi bese | a donaci 6n de productos farmacéuticos
reali zada con fines publicitarios, cono asimsno |os
i ncentivos de cual qui er indol e que induzcan a privilegiar
el uso, prescripcion, dispensaci6n, venta o )
admi ni straci 6n de uno o mas productos farmacéuticos a
cual qui er persona. Con todo, el Mnisterio de Sal ud,
medi ante decreto suprenmp fundado, podra incluir dentro de

esta prohibicién al gunos el enentos de uso nedi co. kﬁy 20895
t. °
Se entenderd por incentivo cual qui er pago, regalo, D. 0. 26.01.2016

servicio o beneficio econdnico entregado o realizado a | as
personas, por parte de |aboratorios farnmacéuticos,
droguerias, inportadores o distribuidores de nedi camentos o
establ eci m entos farmacéuti cos, por quienes |0os representen
0, en general, por quienes tengan algun interés en que se
privilegie el uso de uno o mas productos o dispositivos."

b) Agreéganse | os siguientes incisos sexto y séptino,
nuevos, pasando |os actuales sexto y séptinp a ser octavo y
noveno, respectivanente:

"Los titulares de registros, perm sos o autorizaci ones
sanitarias, |os establecimentos del area de |a salud Y
cual qui er persona natural o juridica que participe en [a
producci 6n, distribuci6n, internediacion,
conerci al i zaci 6n, expendi o o adni ni straci 6n de productos
farmacéuti cos, alinentos especiales o elenmentos de uso
médi co, podran financiar, total o parcialnente, transferir
o0 entregar, atitulo ?ratU|tp 0 a precios preferentes, esta
clase de productos a [os pacientes que |os requieran, sujeto
a las regul aciones | egales, caso en el cual el beneficiario
tendra derecho a continuar percibiendo el beneficio
otorgado, en iguales o nmejores condiciones, nientras
fubflsta la utilidad terapéutica del producto de que se

rate.

Con todo, esta restriccion no inpide la aplicacio6n de
benefici os otorgados al consumi dor final a través de
conveni os, prestaci ones de bi enestar, acuerdos col ectivos u
otros simlares que signifiquen rebajas o descuentos en |os
preci os en forma genérica y que, en ningln caso, inpliquen

el incentivo del que trata el presente articulo.". k?¥ 228?? )
Zi_Aﬁédense los siguientes Titulos V y VI, nuevos, D.O. 26.01.2016
en el Libro Cuarto, a continuacion del articulo 111

"TITUOV .
DE LOS ENSAYCOS CLI NI COS DE PRODUCTCS FARMACEUTI COS Y
ELEMENTOS DE USO MEDI CO

Articulo 111 A - Los productos farmacéuticos y |os
el ementos de uso nédico para ser utilizados en .
i nvesti gaci ones cientificas en seres hunmanos deberan
contar con una autorizaci 6n especial para su uso_ |
provi sional, otorgada por el Instituto de Salud Publica
conforne al presente Libro.

) La autorizaci 6n especial para uso provisional con
fines de investigacion se requerira para todo producto
farmacéuti co o dispositivo nédico, sea porque no cuenten
con el respectivo registro sanitario o bien, contando con
este, se pretenda su utilizacion de manera distinta a la
regi strada. Con todo, el Mnisterio de Salud podréa
establ ecer, mediante decreto supreno, |a exenci6n de esta
exigencia a |l os el enmentos de uso nédi co cuya utilizacion
no conlleve un riesgo rel evante para | as personas.

Para efectuar |la solicitud de autorizacidn esPecim
para uso provisional con fines de investigacion, e
solicitante debera presentar, previa aprobaci 6n conforne a
| o dispuesto en el articulo 10 de la ley N20.120, el
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protocol o de investigaci6on, el formato de consentiniento
I nformado, |la péliza de seguros y todo otro antecedente que
est abl ezca el regl anento.

Esta autorizaci 6n especial no podra tener una
duraci 6n mayor a un afio, contado desde la fecha de |la
resol uci 6n que |a concede, y podré ser renovada por
periodos iguales y sucesivos, sienpre que cunpla con |os
requi sitos establ eci dos en este Codigo, en la |ley N20.120
y en | os respectivos regl anentos.

Los productos farmaceuticos y el enentos de uso nedico
que cuenten con autorizaci 6n especi al para uso provisiona
con fines de investigaci 6n sélo podréan ser destinados al
uso que la msnpa autorizaci 6n determ ne, quedando prohi bida
su tenencia, distribucion y transferencia a cual qui er
titulo o su uso de nmanera distinta a | a regi strada.

Bl Instituto de Salud Pablica debera Ilevar un
registro ﬁub|ICO de todas | as investigaciones cientificas
en seres humanos con productos farnmacéuticos o el ementos de
uso nédi cos autorizadas para realizarse en el pais, con
| as nmenciones que sefal e el reglanmento. Dicho registro
estard sujeto a |l as disposiciones del articulo 79 de
articulo prinero de la | ey N20.285, sobre Acceso a la
I nformaci 6n Publ i ca.

Articulo 111 B.- El titular de la autorizacio6n, la
entidad patrocinante, el investigador principal y e
respectivo centro donde se realice |la Investigacion seréan
responsabl es de notificar al Instituto de Salud Publica y
al Conmité Etico Cientifico que corresponda, en el plazo y
segun la forma que establezca el reglanento respectivo, de
| as reacci ones adversas y | os eventos adversos produci dos
con ocasi 6n del estudio. Asinisnp, seran responsabl es de
cunplimento de |as normas sobre farnacovigilancia y
tecnovigil ancia conforme al reglanento.

Un reglanento dictado a través del Mnisterio de Sal ud
regyla{a las materias de las que trata el presente
articulo.

Articulo 111 C - El paciente sujeto de ensayo clinico
tendri derecho a que, una vez term nado éste, el titular
de |a autorizaci 6n especial para uso provisional con fines
de |nvest|PaC|on y, con posterioridad en su caso, el
titular del registro sanitario del producto sanitario de que
se trate, |le otorgue sin costo para el paciente la )
conti nui dad del tratamiento por todo el tienpo que persista
su utilidad terapéutica, conforme al protocolo de
i nvesti gaci 6n respecti vo.

Esta obligacion afectara al titular del registro
sanitario, aun cuando no haya sido el titular de la
autorizaci 6n provisional o haya adquirido con posterioridad
el registro sanitario.

) Articulo 111 D.- Todo centro donde se realice

i nvesti gaci 6n de productos farmacéuticos y el ementos de
uso médico en seres hunanos deber& estar acreditado por el
Instituto de Salud Pablica, conforne a | os esténdares,

exi gencias y procedi m entos que establ ezca el regl anento.

La m sma autoridad sera conpetente para |la
fiscalizaci6n del cunplimento de | os protocol os de
i nvestigaci 6n, de |os consentim entos | nformados, de |as
buenas préacticas clinicas, de las notificaciones de
reacci ones adversas y de eventos adversos y, en general, de
cunplimento de la normativa rel aci onada con esta materi a.

El Instituto de Salud PUblica tendra |libre acceso a
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la informaci 6n rel aci onada con |a investigaci 6n. Toda

obl i gaci on de reserva contenpl ada en protocol os, o

convenci ones y docunmentos en general, serd inoponible a esa
autori dad. Toda dISPOS!Clén en contravenci 6n a esta | ey
contenida en |l os referidos protocol os, convenciones y
docunentos es nula, sin perjuicio de la aplicacion de |as
di sposi ci ones contenidas en los articulos 89 y 91, letra
b), de la ley N°19.039, de Propiedad Industrial, cuyo texto
refundi do, coordinado y sistematizado fue f|k?dp por el
decreto con fuerza de ey N3, de 2006, del nisterio de
Economi a, Fonmento y Reconstrucci on.

Articulo 111 E - Los titulares de |las autorizaciones
para uso PFOVISIona| con fines de investigacion seran
responsabl es por | os dafios que causen con ocasi 6n de |a
i nvestigaci 6n, aunque estos se deriven de hechos o
circunstanci as que no se hubieren podido prever o evitar
seguln el estado de |os conocimentos de la ciencia o de la
técnica, existentes en el nonmento de producirse | os dafos.

Asi mi snp, acreditado el dafio, se presumira que éste
se ha produci do con ocasi 6n de |l a investigaci 6n

La acci 6n para perseguir esta responsabilidad
prescribira en el plazo de diez afios, contado desde |a
mani f est aci 6n del dafo.

Articulo 111 F.- Sera obligacion de los titulares de
| as autorizaci ones especi al es para uso provisional para
fines de investigaci 6n de productos farmacéuticos vy, o
el ement os de uso medi co contar con una po6liza de seguro
por responsabilidad civil, conforne al reglamento que se
dicte a través del Mnisterio de Sal ud.

A través de un decreto supremp del Mnisterio de Sal ud
se establecerd | a clase de | os el enmentos de uso neédi co
para cuya investigaci 6n seré obligatoria |la presentaci6n
de polizas de seguro.

Articulo 111 G- Las infracciones de | o dispuesto en
el presente Titul o seran sanci onadas conforne a |as nornas
del Libro Décino de este Codigo y a las contenidas en |la
| ey N°20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genonm, y prohibe | a clonaci 6n humana.

Ti TULO VI
DE LA RESPONSABI LI DAD POR PRODUCTOS SANI TARI OS DEFECTUCSOS

_ Articulo 111 H. - Se entendera por productos
Eagltarlos |l os regul ados en los Titulos I, Il y IV de este
i bro.

Se entender& por producto sanitario defectuoso aqué
que no ofrezca | a seguridad suficiente, teniendo en cuenta
todas |l as circunstancias |igadas al producto vy,
especi al rente, su presentacion y el uso razonabl enente
previsible.

] Asim sno, un producto es defectuoso si no ofrece la
m sma seguridad normal mente of reci da por |os demés
ejenplares de la nisma serie.

Un producto no Podré ser considerado defectuoso por e
sol o hecho de que tal producto se ponga posteriornente en
circul aci 6n de forma perfecci onada.

Articulo 111 |.- Todo dafio causado por el uso de un
producto sanitario defectuoso daréa lugar a |as
responsabi | i dades civiles y penal es, segln corresponda.

Ser an responsabl es de | os dafios los titulares de |os

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 31-Oct-2017



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

regi stros o autorizaciones, |los fabricantes y |os

i mpor t ador es, segun corresponda. Las personas responsabl es
del dafio 1o seran solidarianmente ante | os perjudi cados. El
que hubiere respondido ante el perjudicado tendréa derecho a
repetir frente a | os otros responsabl es, seguin su
participaci 6n en | a producci 6n del dafio.

La Central de Abastecimento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud, en su calidad de 6rgano de |la
Admi ni straci 6n del Estado, respondera en su caso, conforme
a las reglas establecidas en el Titulo Ill de la ley
N°19. 966, que establece un réginen de garantias _en sal ud,
pudi endo sienpre repetir contra |as personas sefal adas en
el inciso anterior. El plazo de prescripci6n para ejercer
esta acci 6n serd de cinco afos.

Articulo 111 J.- El perjudicado que pretenda obtener
| a reparaci 6n de | os dafios causados tendra 8ue probar e
defecto, el dafio y la relaci 6n de causalidad entre amnbos.

En | os ensayos clinicos, acreditado el dafio, se
presumira que éste se ha producido con ocasion de |a
I nvesti gaci on.

Articulo 111 K - El denmandado no podra eximrse de
responsabi | i dad alegando que | os dafios ocasi onados por un
producto sanitario defectuoso se originan de hechos o
ci rcunstanci as que no se previeron segin el estado de |os
conoci mentos cientificos o técnicos existentes en el
nonmento de su puesta en circul aci 6n o uso.

Articulo 111 L.- La accién de reparaci 6n de los
dafios y perjuicios previstos en este Titulo prescribira a
| os cinco anos contados desde |a manifestaci on del dafio,
ya sea por el defecto del producto o por el dafio que dicho
defecto | e ocasiond. La acci én de repeticion del que
hubi ese satisfecho | a i ndemi zaci 6n contra todos |os demas
responsabl es del dafio prescribira en el plazo de dos afos
contado desde el dia de su pago.

La acci 6n para el resarciniento de | os dafios = &
produci dos con ocasi 6n de un ensayo clinico prescribira
en el plazo establecido en el articulo 111 E

Articulo 111 M- Los fabricantes e inportadores de |os
productos sanitarios deberén contar con un seguro, aval o
garantla financi era equival ente, para responder de |os

afos_sobre | a salud derivados de problemas de seguridad de
los misnos, en los térm nos que establ ezca el reglanento.

_ Articulo 111 N.- El ejercicio de |as acciones
urisdiccionales para | a reparaci 6n de | os dafios de que
rata este Titulo se regiréd por | o dispuesto en e
arrafo Il del Titulo ITI de la |ley N19.966.

Para estos efectos, forman parte de |l a Red Asistencial
de la que trata el articulo 17 del decreto con fuerza de
ley N°1, de 2005, del Mnisterio de Salud, |os prestadores
ue hayan cel ebrado un conveni o con el Fondo Nacional de
al ud para el otorgam ento de prestaci ones cuya cobertura se
encuentra a su cargo

i
t
P

Asimisno, |as recl anaci ones por productos defectuosos o
dafios causados con ocasi 6n de un ensayo clinico se
presentaran ante |la entidad establecida en el articulo 44
de la ley N°19.966 y se regiréan por el procediniento
est abl eci do en di cha norma.”"

Articulo 35.- Agrégase en el articulo 13 de la ley
N°20. 584, que regula | os derechos y deberes que tienen |as
personas en relaci 6n con acciones vincul adas a su atenci 6n
en salud, el siguiente literal e):
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e) Al Instituto de Salud Piblica, en el ejercicio de
sus facul tades.".

Articulo 36.- Mdificase el decreto con fuerza de |ey
N1, de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija el texto
ref undi do, coordinado y sistematizado del decreto |ey
N°2.763, de 1979, y de las |l eyes N°18.469 y N°18.933, de

| a siguiente forna:

) 1? Intercal ase en su articulo 50, el siguiente
literal e), nuevo, pasando el actual a ser f) y asi
sucesi vanment e:

) "e) Asegurar el otorgam ento de |as prestaci ones de
di agnésticos y tratamentos de alto costo, en la forma y
condi ci ones establecidas en la ley, y admnistrar
operativamente | os recursos contenpl ados para e
financi am ento de di chos di agnosticos y tratam entos."

2) Incorporase el siguiente articulo 50 bis:

) "Articulo 50 bis.- El Fondo Nacional de Salud debera
informar a la Comi sio6n_ Ciudadana_de Vigilancia y Contro
del Sisterma de Proteccion Financiera para D agnosticos y
Tratami entos de Alto Costo, de las naterias y en |as
condi ci ones que establ ezca la |ey.

. Sera de responsabilidad del director del Fondo |
Naci onal de Sal ud proporcionar |la referida informacién

) Asi mi snmo, el Fondo Nacional de Salud debera

i mpl erentar y adninistrar el sistema de informacion para e
otorgam ento de | as prestaciones incorporadas al Sistema de
Protecci 6n Financiera para Di agnésticos_ y Tratam entos de
Alto Costo, de acuerdo a la ley respectiva."”

3) Agrégase en su articulo 70 el siguiente litera

e) Proveer |os productos sanitarios necesarios para el
otorgam ento de | as prestaciones cubiertas_por el Sistema de
Protecci 6n Fi nanci era para Di agnoésticos y Tratam entos de
Alto Costo. Asimsno, podré proveer |os productos.
sanitarios para tratamentos de alto costo no cubiertos por
dicho Sistema, para |as Fuerzas Arnadas Y de Orden vy
Seguridad y para las Instituciones de Salud Previsional, a
solicitud de | os organi snbs respectivos, previo pago

antici pado de, al nenos, |os gastos que irrogue su

i nportaci on y,o registro. Para |os efectos de esta letra,

la Central podréa registrar, inmportar, adquirir, al macenar
distribuir, transportar, arrendar y vender esos productos.”

4) Modificase en el articulo 107, su inciso segundo,
en el siguiente sentido:

a) Elimnase la conjuncion "y", |la segunda vez que
apar ece.
b) Agrégase, luego de |a palabra "Salud", la frase "y

al Sistema de Proteccion Financiera para D agnésticos y
Tratam entos de Alto Costo", o ]
c) Incorpérase el siguiente inciso final

"De la misnma manera, |e corresponde el contro
supervigil ancia _del Sisterma de Proteccion Financiera para
Di agnésticos y Tratamientos de Alto Costo. Para estos
efectos, podra regular, fiscalizar y resolver |as
controversias respecto de prestadores, seguros, fondos e
instituciones que participen de todos |os sistemas
previ sional es de salud, incluyendo |os de |as Fuerzas
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Armadas, Carabineros de Chile, Policia de Investigaciones y

Cendarneria de Chile.".

5? Reenpl 4zase el nonmbre del parrafo 2° del Titulo
[I'l del Capitulo VII del Libro I, por el siguiente "De |a
SuPerV|g|Ianc!a y Control de las Garantias plicitas en
Sal ud y del Sistema de Proteccion Financiera para

Di agnésticos y Tratami entos de Alto Costo”

~6) Modificase su articulo 115, en el siguiente
senti do:

a) Intercalase, en el inciso prinmero, antes de |os dos
untos, la expresion "y el Si stema de Protecci 6n
i nanci era para Di agnésticos y Tratam entos de Alto Costo"
b) Afadese, en el nunero 1, a continuacion de |la
al abra "Salud", la expresion "y de |as prestaciones de
i stema de Protecci 6n Financiera para D agnosticos y
Tratanmi entos de Alto Costo".
c) Incorpoérase, en el numero 2, a continuaci 6n de |a
expresion "Salud", la frase "y el Sistema de Proteccion
Fi nanci era para D agnosticos y Tratam entos de Alto Costo"
d) Intercal ase el siguiente ndnero 5, nuevo, pasando
el actual a ser 6, y asi sucesivanente:

"5.- Dictar las instrucciones de caracter general a

Fondo Nacional de Salud, instituciones de salud

revi sional es, prestadores e instituciones de salud de |as

uerzas Arnmas, Carabineros de Chile, Policia de

| nvestigaciones y Gendarneria de Chile, con el objeto de
facilitar la aplicacion del Sistema de Proteccioén

Fi nanci era para Di agnosticos y Tratam entos de Alto Costo y
el acceso a sus beneficiarios; realizar la correcta

i nterpretaci 6n de sus nornes, y fiscalizar su cunpliniento,
sal vo en |l as materias propi as regul adas en el Codi go
Sanitario;".

e) Intercal ase, en el actual ndanero 5, que pasa a ser
6, a continuacion de |a expresion "en Salud", |as dos
veces que aparece, la frase "y el Sistena de Proteccion
Fi nanci era para D agnosticos y Tratam entos de Alto_Costo"
f) Agrégase, a continuacion del actual numero 7, que
pasa a ser 8, el siguiente numero 9, nuevo:

. "9.- Requerir de |os prestadores, tanto publicos comp
privados, del Fondo Nacional de Sal ud, de |a Com sioén o
Ci udadana de Vigilancia y Control del Sistema de Proteccidn
Fi nanci era para Di agnosticos y Tratani entos de Alto Costo,
de la Central de Abasteciniento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud, de | as Fuerzas Arnmadas, Carabineros de
Chile, Policia de Investigaciones y Gendarneria de Chile vy
en general, de cualquier institucion publicay,o privada
| a rnformaci on que acredite el cunplimento del Sistema de
Protecci 6n Financiera para Di agnésticos y Tratam entos de
Al'to Costo, sobre oportunidad y calidad de |as prestaciones
y beneficios de salud que se otorguen a | os beneficiarios,
sin perjuicio de las facultades que pudi eren corresponder a
otros organi snos. Esta facultad se extendera a
otorgani ento de | as prestaciones no contenpl adas pero
asocl adas al Sistenmm, efectuadas en |a Red de Prestadores
apr obada por el Mnisterio de Sal ud;"

g) Agrégase, en el actual numero 9, que pasa a ser
11, a continuaci 6n de |a pal abra "salud", 1a segunda vez
gue aparece, |a expresion "asi conpb con el _Sistema de

rot ecci 6n Fi nanci era para Di agnésticos y Tratani entos de
Alto Costo".

7) Afiddese en el inciso primero de su articulo 116,
antes del punto aparte, la siguiente frase: "y en el Sistem
de Protecci 6n Financiera para D agnésticos y Tratamn entos
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de Alto Costo".

- 8) Incorporase en el literal a) de su articul o 189,
el siguiente 1 nciso final

"Asimsno, |as instituciones de salud previsional
deberéan informar a sus afiliados respecto de |a existencia
B cobertura del _Sistema de Protecci 6on Financiera para

agnosticos y Tratamientos de Alto Costo, y, cuando
groceda, transferir al Fondo para D agnosticos y

ratam entos de Alto Costo | 0os recursos que por concepto de
cobertura adicional de enfernedades catastroficas
corresponda otorgar. Esta altinma materia deberd ser
regl ada nedi ante instrucci ones de |a Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales de | a Superintendencia de Sal ud. "

DI SPCSI CI ONES TRANSI TORI AS

Articulo prinero.- Las normas de esta ley regiran a
contar de la entrada en vigencia del decreto a que se
refiere el articulo 5°, segun | o sefial ado en el inciso
siguiente. No obstante, a contar de la fecha de publicaci 6n
de esta ley, podran dictarse |os decretos y reglanmentos a
que ella se refiere.

El prinmer decreto que establezca |os tratan entos de
alto costo que se incorporan al sistenma que regula esta |ley
podra dictarse una vez publicados |os reglanentos
sefial ados en los articulos 6° y 13, inciso seqgundo, sin
que | e sea aplicable el procediniento contenido en |os
articulos 7°, 8° y 9°, inciso prinero, ni el plazo
fijado en el inciso prinmero del articulo 10. Este decreto
tendra vigencia hasta el 31 de dicienbre del afio 2016.

Los regl ament os sefial ados en los articulos 6° y 13
deberan dictarse dentro del plazo de noventa dias contado
desde | a publicaci 6n de esta |ey.

El segundo decreto que establezca | os tratamni entos_de
alto costo seré dictado antes del 31 de dicienbre del afo
2016, entrard en vigencia a contar del 1 de enero del afio
2017 y regira hasta el 31 de dicienbre de 2017. Para |la
el aboraci on de este decreto sera necesario cunplir todos
| os procedi m entos previstos en esta Ieg, con_excepci 6n de
establecido en los articulos 7°, 8° y 9° inciso
8r|nego, para |l os tratamientos incluidos en el prinmner

ecreto.

El tercer decreto que establezca |os tratanientos de
alto costo serd dictado antes del 31 de dicienbre del afio
2017, entrara en vigencia a contar del 1 de enero del afio
2018 y regira hasta el 30 de junio de 2019. Para la
el aboraci on de este decreto sera necesario cunplir todos
| os procedinientos previstos en esta |ey.

El cuarto decreto que fije estos misnps tratam entos y
| os sucesivos seran dictados junto al decreto que
establ ezca las Garantias Explicitas en Salud, conforne a
| o dispuesto en el articulo 23, inciso segundo, de la |ey
N°19. 966, y su vigencia se extendera por el térmno
sefial ado en el articulo 14, Para |a el aboraci 6n del
tercer decreto y | os sucesivos seré necesario cunplir todos
| os procedinientos previstos en esta |ey.

La Garantia Explicita de Calidad sera exi%ible
cuando entre en vigencia, conforme a la ley N19.966.

Los integrantes de la prinera Com si6n G udadana de
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Vigilancia y Control del Sistema, a que se refiere el
articulo 22 que se indican a continuacio6n, duraran en
sus_funci ones dos afios; un representante de asoci aci ones de
paci entes, uno de asoci aciones cientificas, un acadénico

de facul tades de medicina de una instituci 6n de educaci 6n
superior acreditada institucional mnente y dos expertos de
area de la salud designados por el Mnistro de Salud. Los
demés integrantes de dicha Comisi6n duraran cuatro afios

en sus funciones.

Articul o segundo. - El Fondo para Diagnosticos y
Tratam entos de Alto Costo se constituira a mas tardar en
|l a fecha de entrada en vigencia del priner decreto sefial ado
en el articulo 5°.

Los aportes fiscales anuales para el Fondo a que hace
referencia el articulo 20 se regiran por |las reglas
si gui entes: o

] 1) A més tardar el 31 de dicienbre de 2015, el aporte
fiscal provendra de recursos del Fondo Nacional de Salud y
treinta ml mllones de pesos del Tesoro Publico.

2) Durante el afo 2016, |a Ley de Presupuestos
aportara sesenta m| nillones de pesos. ) )

3) En el tercer, cuarto y quinto afio de vigencia de
Fondo, |a Ley de Presupuestos aportara anual nente cien ml
m |l ones de pesos. ) ) ) ]

) 4) A contar del cuarto afio de vigencia se aplicara |lo
di spuesto en la letra a) del articulo 20 y se otorgara e
prinmer reajuste establ ecido en dicho articulo.

Articulo tercero.- El mayor gasto fiscal que irrogue
la aplicaci6n de esta ley durante el priner afio de su
entrada en vigencia se financiard con cargo a | os recursos
contenpl ados en |la partida presupuestaria del Mnisterio de
Sal ud. No obstante, el Mnisterio de Hacienda, con cargo a
la Partida Presupuestaria del Tesoro Publico podré
supl enentar dicho presupuesto en |la parte del Pasto gue no
se pudiera financiar con estos recursos. Para [os afios
siguientes, el financianiento se realizara con cargo a |los
;ecursos gue |la Ley de Presupuestos asigne para estos

i nes.".

Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarl o;
%or,tanto promil guese y || évese a efecto conp Ley de la
epubl i ca.

_Santiago, 1 de junio de 2015.- M CHELLE BACHELET JERI A,
Presidenta de | a Republica.- Carnpen Castillo Taucher,
Mnistra de Salud.- Rodrigo Valdés Pulido, Mnistro de
Haci enda, - Jorge Insunza Gregorio De Las Heras, Mnistro
Secretario Ceneral de |a Presidencia.

Transcribo para su conocinmento Ley N° 20.850 de
01-06-2015. - Sal uda atentanente a Ud,, Jaime Burrows
Oyarzin, Subsecretario de Salud Publica.
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