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REGLAMENTO QUE ESTABLECE EL PROCESO DESTI NADO A DETERM NAR LOS DI AGNOSTI COS Y
TRATAM ENT DE ALTO COSTO CON S| STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA, SEGUN LO
ESTABLECI DO EN LOS ARTI CULGCS 7° Y 8° DE LA LEY N° 20. 850

NOm 13.- Santiago, 21 de abril de 2017.
Vi st os:

El articulo 32, N° 6, de la Constitucion Politica de |a Republica; el
D.F.L. N° 1, de 2005, del Mnisterio de Salud; la |ey N° 20.850; en el articulo
19°, N° 9, de la Constitucion Politica de |a Republica;, y en |a resolucion N
1. 600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

Consi der ando:

1° Que, al Mnisterio de Salud | e conpete ejercer |a funci én que corresponde
al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a |l as acciones de pronocion,
protecci6on y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n de |a persona enfernmg;
asi cono coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

° Que, conforne con |lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado
formular, fijar controlar las politicas de sal ud.

] 3° Que, laley N 20.850 crea un sistena de protecci 6n financiera para

di agnésticos y tratanm entos de alto costo y rinde honenaje poéstunp a don Luis
Ri carte Soto Gall egos.

4° Que, en el contexto del proceso de definicion de |os diagnésticos y
tratam entos de alto costo que ingresan al sistema de protecci 6n financiera, la |ley
N° 20.850 establece en su articulo 7° que un reglamento del Mnisterio de Sal ud
regul ara el proceso de evaluaci 6n cientifica de |a evidencia, el que debera
contenpl ar, entre otros, que se desarrolle con observancia a nornas éticas y de
transgarenC|a. )

° e, a suvez, el articulo 8° de la citada nornma sefiala que |la
eval uaci 6n técnica de | a evidencia serd analizada y priorizada sobre |a base de
valor cientifico, econémico y social que el tratamento inporte. Este proceso
estara a cargo de |a Subsecretaria de Salud Publica, que constituira |la Com sion
geleconendaC|én Priorizada y que sera creada por resoluci 6n del Mnisterio de
al ud.

6° Que, asimsnp, el citado articulo establece que |a el ecciodn de |os
integrantes, el funcionamento y el proceso deliberativo de |as conisiones se
regularédn a través del reglanmento que dicte, al efecto, el Mnisterio de Sal ud,
consi derando | os principios de participaci 6n social, probidad, independencia, ética
y transparenci a. ) S

7° Que, por lo antes expuesto, dicto el siguiente:

Decr et o:

1° Apruébase el siguiente reglamento que establ ece el proceso destinado a
determnar |os diagnosticos y tratam entos de alto_costo con sistema de BroteCC|on
financiera, segun o establecido en los articulos 7° y 8° de la ley N 20.850:

Ti TULO |
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DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 1°.- Cbjeto del Reglanento. El presente reglanento regula el proceso
destinado a determ nar |os diagnosticos y tratam entos de alto costo con Sistena de
Protecci 6n Financiera y su respectiva revision, el cual consta de |las etapas de
solicitud de eval uaci 6n, evaluacion cientifica de |a evidencia, reconendacion
priorizada y deci si6n.

Articulo 2°.- Definiciones. ]
Para | os efectos del presente reglanmento, se entendera por:

a) Diagnostico de alto costo: El constituido por el conjunto de prestaciones
denostradanmente Gtiles para la confirmaci 6n y posterior control y tratamento de la
pat ol ogi a, cuando di chas prestaciones diagnosticas inpiden el acceso al tratam ento
o inmpactan catastroficanente en el gasto del beneficiario, )

b) Tratamiento de Alto Costo: El constituido por nedicanmentos, alinmentos o
el ement os de uso nedi co asoci ados a enfernmedades o condi ciones de salud y por |as
prestaC|ones.|nd|sPensabIes para su confirmaci 6n di agnéstica y seguinmiento, que Por
su costo inpiden el acceso a éstos o accedi endo, inpactan catastroficanente en e
gasto de | os beneficiarios, ]

c) Tecnologia Sanitaria: Intervencion que, conforme a |la cobertura de la ley
N 20.850, pueda ser utilizada en el diagnéstico o tratam ento de una condicion de
sal ud det er m nada. ] ]

d) Unbral: Unbral Nacional de Costo Anual a que se refiere el articulo 6° de
la ley N° 20.850 y definido en el decreto suprenp N° 80, de 23 de octubre de 2015,
de los Mnisterios de Salud y de Hacienda, o el que |o reenplace. o

) e? Fondo: Fondo para Di agnostlcos y Tratanientos de Alto Costo definido en el
articulo 19 de la ley N 20.850.
f) Ley: Ley N° 20.850.

Ti TULO 1| .
DE LA SCLI Cl TUD DE EVALUACI ON

Articulo 3°.- De las solicitudes. ) ) )

Toda_ persona podré presentar ante el Mnisterio de Salud, en cual quier nomento,
una solicitud de eval uaci 6n de al guna tecnol ogia sanitaria con la finalidad que sea
i ncorporada al Sistema de Proteccién Financiera para Diagnésticos y Tratani entos de
Al'to Costo, regulado en |la |ey. ] ] ]

~Las solicitudes podréan presentarse a través de cual quiera de |las instancias de
partici paci 6n ci udadana di spuestas por el Mnisterio de Salud, conp su sitio
electronico y las Oicinas de Informaciones, Reclanps y Sugerencias, entre otras.

Sin perjuicio de | o sefial ado en el inciso prinero, antes de |a dictaci 6n de un
nuevo decreto que determi ne | os diagndsticos tratam entos de alto costo con
si stema de groteCC|én financiera de la ley, el Mnisterio de Salud comuni card, con
a |l o nenos 30 dias de anticipacién, |a fecha maxi na de presentaci 6n de
solicitudes para ser incorporadas a |a eval uaci 6n respectiva. Las que se presenten
fuera de dicho plazo, podrén igual mente ser consi deradas para | a dictacion de |os
decretos siguientes.

Articulo 4°.- Del repositorio virtual de solicitudes. Recibida una solicitud,
el Mnisterio de Salud |la dLsPondra en un repositorio virtual de solicitudes, en e
cual al nmenos, se consignara |a siguiente infornacion

a) Nonbre del solicitante.

b) Entidad a la que representa, si correspondiere. ] ] ]

c) Tecnologia Sanitaria que solicita evaluar, ya sea diagnéstico o trataniento
de alto costo.

d) Condicién de salud a | a que se encuentra asoci ada | a tecnol ogi a.

e) Fecha de la solicitud

f) Si es una entidad o persona que reciba recursos de cual quier tipo de
proveedor de la tecnologia o si es éste, salvo que dicha transferencia se
proporcione en virtud de un contrato de conpraventa.

Este repositorio debera estar disponible al publico en el sitio electronico
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del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 5°.- Del analisis facultativo de |las solicitudes. Las solicitudes de
eval uaci on presentadas al Mnisterio de Salud, no seran vinculantes para éste.

Sin perjuicio de lo anterior, la Subsecretaria de Salud Publica tomara
especi al nente en cuenta | as opiniones y reconendaci ones de di agnésticos o
tratani entos a eval uar, que hagan sus comni siones técnicas asesoras y las
agr upaci ones de paci entes regéstradas de acuerdo a | o dispuesto en el articulo 30 de
I a IeY y al decreto supreno 91, de 2015, del Mnisterio de Salud, o el que lo
reenpl ace, que aprueba el "Reglanento sobre el registro de asoci aciones o
agrupaci ones de paci entes de enfernedades ohgroblenas de salud contenpl ados en e
sistema de proteccion financiera de la ley 20. 850"

Articulo 6°.- De las tecnol ogi as que pueden ser eval uadas. Las solicitudes de
eval uaci 6n_sél o podrén versar sobre diagnoésticos o tratam entos basados anmbos en
exanmenes di agnésticos y de seguimento y, en el caso de tratam entos, adenmas en
nedi canent os, elenentos de uso neédico o alimentos. ) i

Asimsno y sin perjuicio de |o dispuesto en el inciso final del articulo 9°,
para | as solicitudes de eval uaci 6n de nedi canentos, dispositivos o alinmentos, dichos
product os sanitarios deberan, al nomento de la solicitud, contar con registro o
autorizaci 6n en al gun pais que cuente con una autoridad regulatoria de alta
vigilancia sanitaria segun | o determine el Instituto de Salud Publica de Chile en
una resoluci6n y con la indicaci6n para |la que ha sido propuesta |a eval uaci 6n

En esta etapa, tratéandose de nedi canentos o dispositivos, |a Subsecretaria de
Salud Pablica oficiara al Instituto de Salud Pablica de Chile, a fin que este
i nfforme dentro del plazo de 5 dias contados desde |a recepcion del oficio, acerca
de los resultados de |a farmaco o tecnovigilancia, segun corresponda, del producto
a evaluar, tanto en Chile, conp en el extranjero. De este nodo, no podréan ser
eval uados | os productos que hayan reportado reacciones adversas serias que hayan
i mpl i cado una reconmendaci on de restriccion de uso en el grupo de pacientes a
eval uar o hayan sido cancel ados o susPend|dos | os perm sos o0 registros por al guna
autoridad regulatoria de referencia. |gual conunicaci é6n deberéd realizarse a la
Secretaria Regional Mnisterial respectiva, cuando se trate de alinentos.

SOl o podran ser objeto de eval uaci 6n aquel |l os di agndsti cos y tratam ent os
cuyo costo, determ nado conforme a |l o dispuesto en el articulo 8%, sea igual o
superior al unmbral nacional al que se refiere el articulo 6° de la ley. N
obstante, cuando razonabl enente no sea posi bl e establecer en esta instancia el valor
estimado de un diagnéstico o de un tratamiento, |a Subsecretaria de Salud Publica
podré& igual mente, por resolucio6n fundada, autorizar el inicio del proceso de
eval uaci on.

De esta misma forma, considerando el limte dispuesto en el inciso tercero de
articulo 9° de la ley, no podran ser objeto de eval uaci 6n aquel |l os di agnosti cos
y tratanmi entos cuya proyecci 6n del gasto antes de |la realizaci6n de | o dispuesto en
el articulo 17 de este Reglamento, sobre la solicitud de infornaci 6n a proveedores,
supere el 110% del fondo di sponible que fija el Mnisterio de Haci enda.

Articulo 7°.- Del inicio de |a eval uaci6n

Sobre | a base de |las solicitudes que cunplan |os requisitos establ ecidos en el
articulo anterior y que se haya estimado pertinente evaluar, conp asimsnmo, |os
demds ant ecedentes que se tengan a la vista, a través de resol uci 6n, el
Subsecretario de Salud Publica iniciaréd de oficio una eval uaci 6n cientifica
basada en | a evidencia disponible, para cada diagnéstico o tratamni ento asociado a
una condi ci 6n especifica de salud para el cual se pretenda su incorporacion en e
si stema contenplado en |l a |ey.

Ti TULO | | | i i
DE LA ETAPA DE EVALUACI ON Cl ENTI FI CA DE LA EVI DENCI A

Articulo 8°.- De la determ naci 6n del valor de un diagndstico o tratam ento.
Para determinar si el valor de un diagnéstico o de un tratamento es igual o
superior al unbral nacional de costo anual, se tomard su valor conercial en Chile
correspondiente a un nmes nultiplicado por doce. ]

Cuando el val or conercial de un diagnéstico o de un tratam ento varie confornme
a variables tales conpb dosis, peso o talla de | os pacientes u otros de sinilar
nat ural eza, se considerara el valor comercial que arroje |a nbda
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El valor conmercial en Chile de un nes, sera el pronedio del precio de venta
directa al publico de los ultinps seis neses, tomando en consi deraci 6n | os precios
de lista de al nenos 5 proveedores para el diagnostico o trataniento. o

En el caso que no existan suficientes proveedores para seguir el procedinmiento
sefial ado en el inciso precedente, se tomaran en consideraci 6n [os precios de todos
aquel | os proveedores que sean posi bl es.

Con todo, de existir 2 o nmenos proveedores o |la conercializacién de |la
tecnol ogia tiene menos de 6 neses en Chile, se deberd considerar el precio en e
nmercado de al nenos 4 paises pertenecientes a |la Uni6n de Naci ones Suranericanas,
adi ci onando el valor que inplicaria disponer en Chile de |la respectiva tecnol ogia
gque se pretende eval uar. ] ]

Si no fuese posible obtener el precio de nercado de 4 paises de |a Uni 6n de
Naci ones Suranericanas, se consideraran | os precios de otros paises donde fuese
posi bl e obtener tal informacion.

_Los precios de referencia utilizados para este célculo, seran a su vez
publ i cados en el sitio electrénico del Mnisterio de Salud en noneda naciona
equi valente a la fecha de |a informaci 6n. Con todo, para nmejor resolver, la
Subsecretaria de Salud Publica, por resolucién fundada, sienpre se encontrara
facultada para incorporar la informaci 6n proveni ente de otros paises que considere
de rel evanci a.

Articulo 9°.- Del registro o autorizaci 6n sanitari a.

Trat andose de eval uaci 6n de productos sanitarios, |a Subsecretaria de Sal ud
Piblica oficiard al Instituto de Salud Publica de Chile o a la Secretaria
Regi onal M nisterial de Salud respectiva, segun corresponda a |a natural eza del
producto, para que infornen en el plazo de 5 dias contados desde su recepciOn, si
el referido producto, para |a indicacioén especifica que se eval Ga, cuenta con
registro o autorizaci 6n sanitaria o tales perm sos se encuentran en proceso en
di chas instituciones.

no encontrase registrado o autorizado el producto sanitario, ni_estando en

proceso |l a respectiva solicitud, se oficiaréa al titular, si tuviera domicilio en
Chile, para que manifieste su interés o no en obtener el registro o autorizaci6n en
Chile y, de tenerlo, la fecha en que se efectuara la solicitud. |gual conunicaci6n
%e{édrenitida a la Central de Abastecimento del Sistenma Nacional de Servicios de
al ud.

De no haber interés de registro o autorizacion en Chile del producto sanitario
0 no habi éndose reci bi do respuesta en el plazo de 10 dias contados desde |a
recepci on del oficio sefial ado en el inciso anterior, |a Subsecretaria de Sal ud
Pabl I ca podré no continuar con el proceso de eval uaci 6n de di cha tecnol ogi a.

Si faltare menos de un afio para | a dictaci 6n del proxino decreto, no podréan
ser objeto de evaluaci 6n | os productos sanitarios que no hayan al menos iniciado e
proceso de solicitud de registro o autorizaci6n sanitaria en Chile.

Articulo 10.- De la Evaluacion Centifica de | a Evidencia.

La eval uaci 6n cientifica de |la evidencia consiste en la revision de |los
ant ecedent es exi stentes sobre_ diagndsticos y tratam entos asoci ados a una condi ci 6n
de sal ud especifica, cuya validez haya sido afirmada por la ciencia y que generen
certeza respecto a sus efectos.

. La evaluacion sera |l evada a cabo por |a Subsecretaria de Salud Pablica, sin

PEFJUICIO_de lo cual, podra encargar en todo o parte, respetando la ey N 19. 886,
| os estudi os necesarios para |a eval uaci on sefial ada en el inciso precedente a otras
|Bsthtu0|ones publicas o privadas, considerando | a especialidad del estudio por
abor dar .

Articulo 11.- De la informaci 6n necesaria para realizar |la eval uaci 6n
] Para |l os efectos de realizar |a evaluacion cientifica de |la evidencia, |as
instituciones puablicas o privadas, relacionadas con el éarea de |a salud, deberan
[8 orcionar la informaci 6n que | es sea requerida por |la Subsecretaria de Sal ud
ubl i ca.
~ Dichas instituciones dispondran del plazo que les informe |a Subsecretaria a
obj eto de evacuar la informaci 6n solicitada, |a que debera ser integra y conpleta.
En el caso de existir informaci 6n con caréacter de no divul gada, necesaria para
| a realizaci én de | a eval uaci 6n, se entenderéa 8ue concurre | o dispuesto en |la
letra b) del articulo 91 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 N°
3, de 2006, del Mnisterio de Econonia, Fonento y Reconstrucci 6n
Articulo 12.- Del contenido de |a eval uaci 6n
La eval uaci 6n debera conprender el analisis secuencial de los criterios que a
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conti nuaci 6n se enuneran, de tal manera que eval uados_positivanmente cada uno de
ell os, se continue con el analisis de los criterios siguientes.

Pri mer analisis secuenci al

1. Eficacia y efectividad relativas.
2. Seguri dad. ) ) ) o
3. Alternativas disponibles si existieren

Segundo andl i sis secuenci al

4. Eval uaci 6n econéni ca. ) ) )

5. Condi ciones de pago a través del mecanisno de riesgo conpartido.
6. Precio maxino industrial.

7. | npacto presupuestario.

Tercer analisis secuenci al

8. | npl enentaci 6n. _ _
9. Efectos en | as redes asi stenci al es.

Cuarto analisis secuencial

10. Repercusiones éticas, juridicas y sociales.
11. Alcance y plazo de revision de |a eval uaci 6n

Articulo 13.- De la eficacia y efectividad rel ativas.
~ La eficacia y efectividad relativas se encuentran referidas al beneficio
adi ci onal de un nuevo tratam ento o diagnoéstico frente a las alternativas rel evantes
en el contexto de las condiciones ideal es dadas en |os ensayos clinicos y la
préactica clinica real respectivanmente.

Articulo 14.- De la seguridad. La seguridad dice relacion con |a infornacion
sobre | os efectos adversos, reacciones adversas y las alertas sanitarias de | os
tratam entos o di agnésticos que sean detectados y reportados en sistenas de
V|?|Ianc!a sanitaria nacional o pertenecientes a autoridades regul adoras de
referencia, que defina el Instituto de Salud Piablica de Chile, a través de
resol uci on.

Articulo 15.- De Alternativas disponibles si existieren. i
Tanto para tratam entos cono di agnosticos, el informe contara con |as
alternativas diagnoésticas y terapéuticas que existan para |a pobl aci 6n eval uada.

Articulo 16.- De |a eval uaci 6n econoéni ca.

La eval uaci 6n econdémi ca consistira en el andlisis conparativo de dos o mas
al ternativas de diagnéstico o tratam ento en térm nos tanto de sus costos conp de
sus resul tados.

Articulo 17.- De la solicitud de informaci 6n a proveedores. La Subsecretaria
de Salud Pablica podré invitar a |os proveedores o |aboratorios, en Chile o en el
extranjero, con la finalidad de obtener informaci 6n de precios, condiciones de
venta, especificaciones técnicas, registros, ofertas y toda otra que considere
rel evante para |l evar a cabo |a eval uaci 6n de |la tecnol ogia de que se trate.
_Las condiciones de venta informadas con ocasi 6n de esta etapa, incluidos sus
PreC|os, seran vincul antes para el eventual proveedor en el caso que, confornme a la
eY y este reglanmento, se deba adquirir el respectivo producto sanitario, de acuerdo
o dispuesto en la ley N° 19.886 y el Titulo VIIl de la ley. ]
) La condiciones y preci os deberan estar expresados en pesos chilenos y su
vi genci a deberé exceder a lo nenos en 60 dias a |a fecha de entrada en vigencia de
sigui ente decreto que corresponda dictar para determ nar | os diagnésticos y
tratam entos que ingresan al sistema de proteccion financiera creado por la ley y no
podra estar sujeta a |a adquisicion de determ nado vol unen por parte de la Centra
de Abastecimento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, |a que para su proceso
Fe ?dQUISICIén se sujetara a lo dispuesto en la ley N 19.886 y el Titulo VII| de
a ley.
%«ticulo 18.- De las condiciones de pago a través del necani sno de riesgo

a
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conparti do. ) o

_Para efectos de este regl anento, se entiende por condiciones de pago a traveés
de riesgo conpartido a | as nodal i dades contractuales en virtud de |las cual es se busca
reducir la incertidunbre inherente a la incorporaci 6n de nuevas tecnologias a la
cobertura del sistema de salud y por tanto, |os ingresos del fabricante o proveedor
no sol o dependeréan de | as uni dades vendi das, sino de |a consecuci 6n de objetivos
previ ament e acordados, fundanental mente rel aci onados con resul tados financieros o
resul tados en sal ud.

este nodo, con la finalidad de reducir la incertidunbre |igada al inpacto

presupuestari o asociado a |la adquisicién de la tecnologia o relativa a la
efectividad de ésta, |a eval uaci 6n podra considerar este tipo de nodal i dades
contractual es, | as cual es seran vinculantes para | a Central de Abastecim ento de
Si stema Naci onal de Servicios de Sal ud, debiendo incorporarlas en sus bases de
licitacion o contratos si en virtud de |la |l ey deban ser adquiridas por ésta.

Articulo 19.- Precio maxi no industrial. )

) El precio maxino industrial es el valor méxi nb a pagar por una tecnol ogia
incorporada a la cobertura de la ley y sera determinado conforme a |la norma técnica
ala que se refiere el articulo 24 y que considerara, a | o nenos, el analisis de
I os precios de referencia publicados en paises que se consideren de relevanciay, la
eficacia y disponibilidad de alternativas terapeéuticas. )

_ Este precio maxino industrial no godra ser superior al pronedio de |las ofertas
reci bidas en conformdad al articulo 17.

Articulo 20.- Del inpacto presupuestario.

La eval uaci 6n del inpacto presuPuestario conprende el analisis financiero que,
sobre | a base de Proyecciones de poblaci 6n y precios de |os diagnosticos
tratam entos, realiza estimacion de costos. Este analisis debera tomar en cuenta
| a disponibilidad de I os recursos del Fondo y |as consideraci ones sefal adas en | os
articulos 18 y 19 de este regl amento.

Articulo 21.- De la inplenmentacién y efectos en |as redes asistencial es.

La i npl ementaci 6n se _encuentra referida a | a eval uaci 6n de | as capaci dades
humanas, financieras, fisicas, tecnol 6gicas y organi zaci onal es necesarli as para e
adecuado otorgami ento de |a tecnol ogi a eval uada.

Esta evaluaci 6n deber& contenplar el andlisis de | as capaci dades di sponi bl es
en la red asistencial y |las brechas para lograr cubrir |as capaci dades necesari as
descritas en el inciso anterior. ]

La i npl enentaci 6n contenpl arda adenmés todas | as fases del proceso de atencién
de | os beneficiarios, incluyendo prestaci ones adicionales a |la tecnol ogia eval uada
|nd|sBensabIes gue se requieran para su otorgam ento, ] ]

~ Para efectos de esta evaluacion, |a Subsecretaria de Redes Asistenciales
emtird un informe que contenple |los el enmentos descritos en este articulo, dentro
del plazo méxi np de 30 dias, contados desde |a solicitud del Subsecretario de Sal ud
Publ 1 ca y cuyos conteni dos especificos estaréan establ ecidos en |a norna técnica
de la que trata el articulo 24.

Articulo 22.- Repercusiones éticas, jur

2. di cas y soci al es.
La Eval uaci 6n deber&a conprender las 1npli

canci as que la incorporaci én o no de

i

I
una tecnol ogia al Sistena regulado por la |ley pueda tener desde |a perspectiva
ética, juridica y social, considerando, entre otros, el respeto y pronoci 6n de | os
der echos humanos” conb minino noral y juridico

Para estos efectos, se deberan tener a la vista, entre otros, |os acuerdos

extracontractual es entre afiliados e Instituciones de Salud Previsional, |os juicios
pendi entes y sentencias a firme en |l os cuales se litigue por cobertura de una

t ecnol ogi a.

Articulo 23.- Alcance y plazo de revision de | a eval uaci 6n

La eval uaci 6n debera definir su al cance, esto es, para qué condicio6n o
condi ci ones de sal ud especificas se ha evaluado |l a tecnologia y, conforne a su
natural eza y evidencia especificas, en qué plazo ella debe vol ver a ser eval uada.
Di cho plazo podré ser distinto al periodo de tres afios establecido en el articulo
10° de la ley.

Articulo 24.- Rem sio6n
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Una norma técnica dictada por |a Subsecretaria de Salud Publica, estableceréa
| a metodologia, formatos, fornularios y demhs aspectos necesarios para |la
aplicaci6n de los criterios sefial ados en este regl anento.

Articulo 25.- De la universalidad de | as prestaciones.

La eval uaci 6n considerard que las garantias de las que trata la ley, seran
| as mismas para todos sus beneficiarios, pero sobre |a base de esta eval uaci on
podran ser diferentes para una nisma prestaci 6n, conforne a criterios clinicos
general es de caracter de efectividad terapéutica, tales conp enfernedad, edad u
otras variabl es objetivas que sean pertinentes.

Articulo 26.- De |as personas que participan de |a evaluaci6n, ]

Las personas que participan del proceso de eval uaci 6n, seran individualizadas
a través de resoluci 6n del Subsecretario de Salud Publica de Chile, sefialando |a
funci 6n que cunplen en tal proceso.

Articulo 27.- De las inhabilidades de | os eval uadores.

No podran Part|0|par en el proceso del que trata este Titulo, |as personas que
se encuentren afectas a conflictos de intereses. Para estos efectos, dichas personas
deberan presentar una decl araci 6n jurada de conflictos de intereses, sefal ando s
se encuentran o no afectos a éstos.

_Existe conflicto de intereses cuando concurren a la vez el interés genera
propio del ejercicio de las funciones con un interés particular, sea o no de
caracter econdnico, de quien ejerce dichas funciones o de |os terceros vincul ados a
él determ nados por la ley, o cuando concurren circunstancias que |le restan
inmparcialidad en el ejercicio de sus conpetenci as.

Cuando conforne a | o dispuesto en el articulo 10 de este reglanento se contrate
con terceros, todo o parte de la evaluaci6n, la respectiva licitacién o contrato
deber & establ ecer expresanente | a prohibicidn de participar de aquellas personas,
naturales o juridicas a quienes les afecte un conflicto de intereses.

El Mnisterio de Salud confeccionaréa | os fornul ari os de decl araci 6n jurada de
conflicto de intereses que deberan suscribir todos |os participantes.

En caso de presentarse decl araci ones fal sas, éstas podréan ser sanci onadas
conforme al Estatuto Adnministrativo o al Derecho Coniin, segun corresponda a |la
calidad juridica del infractor

Articulo 28.- Del Infornme de Eval uaci 6n

Cada eval uaci 6n concluird con un inforne que serd suscrito por todas |as
personas que hayan partici pado en el proceso y en su el aboraci 6n

_El informe” deber& contener todos |os aspectos eval uados y una conclusién en |a
que indique si ella es favorable de nodo que pase a | a etapa de reconmendaci 6n
priorizada.

Articulo 29.- De la publicacién del |Informe de Eval uaci 6n

Bl Inforne de cada eval uaci 6n seréa publico, pero no recurrible. La
Publlca0|on.debera efectuarse en el sitio electronico del Mnisterio de Salud, a
0 nmenos qui nce dias antes del inicio del proceso de reconendaci 6n

) Artgculo 30.- De las eval uaci ones que pasan a | a etapa de reconendaci 6n
priorizada. ) ) ) i
Las eval uaci ones_favorabl es, que hayan sido publicadas confornme al articulo 29
que se encuentren vigentes segun |o dispuesto en el articulo 23, pasaran a la
etapa de reconendaci 6n priori zada.

Articulo 31,- De las Infracciones a este Titulo. ] )
Las infracciones a |as disposiciones de este Titulo, seran sanci onadas
conforne |l o dispuesto en el articulo 12 de la ey N 20.850.

TITULO |V ,

DE LA ETAPA DE RECOVENDACI ON PRI ORI ZADA
Parrafo 1°

Nor mas gener al es )

Articulo 32.- Del objeto de |la etapa.
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La etapa de reconendaci 6n priorizada tiene conp finalidad analizar, priorizar y
recomendar a los Mnistros de Salud y Haci enda, |os diagnosticos tratam ent os de
alto costo que se deben incorporar en el decreto suprenb al que alude el articulo
50 de la ley. Este Proceso estara a cargo de | a Subsecretaria de Salud Pabli ca,
| a que para tales efectos constituira una coni si 6n denom nada " Com si 6n de

Reconendaci 6n Priorizada", regul ada en el presente titulo.

Articulo 33.- De |la Conisién de Reconendaci 6n Priori zada.
i La Conisi 6n de Recomendaci 6n Priorizada, en adelante "la Com si6n", es el
organo col egi ado que tiene por funcion reconmendar priorizadanente a | os M nistros
de Sal ud Y e Hacienda |la inclusion en el decreto supreno al que alude el articulo
5° de la eK, de un deterninado diagnéstico o tratamento de alto costo, cuya
eval uaci 6n aYa cunplido los requisitos establecidos en el articulo 7° de la ley y
en el Titulo Il de este regl amento.

Articulo 34.- De la constitucion de la Comision. ]
_La Comision se creara por resolucion del Mnisterio de Salud y sera
presi dida por el Subsecretario de Salud Publi ca.

Articulo 35.- De |las deliberaciones de |a Com sion. )
T ISOP{e Ia base del informe de eval uaci 6n emanado conforme a | o di spuesto en el
itulo I'l, la

Comi si 6n deliberard conforme al parrafo 5° de este titulo % de
acuerdo a | a nmetodol ogia que | e proporcione |a Subsecretaria de Sal ud PuUbli ca,
sobre | a base de | os elementos de valor cientifico, econonmico y social, acerca de
la pertinencia de la inclusion de |os diagnésticos y tratam entos en el decreto
sefial ado en el articulo 5° de la Ier.

Consi derando | o dispuesto en el articulo 23, |a reconendaci 6n debera contener
| a propuesta de contenido y el plazo de revisién de | a decision

Parrafo 2° o
I nt egraci 6n de | a Comi si 6n

Articulo 36.- De la integracion de |a Comi sion. ] ]
~ _La comision estara integrada por 14 nienbros y sera conformada segun | o
si gui ent e:

a) 12 m enbros seran designados, previa convocatoria publica, por el Mnistro
de Salud, y deberan contar con reconocida idoneidad en | os canpos de |a medicina,
sal ud publica, econonia, bioética, derecho sanitario o ser experto en materia de
farmacos, el enentos de uso nedico o alinentos. ) ) )

i 2 representantes de |as asoci aci ones o_agrupaci ones de paci entes, el egi dos
por éstas, sienpre que ellas se encuentren registradas en el Mnisterio de Salud,
confornme a |l o dispuesto en el articulo 30 de l'a ley y el decreto supreno N° 91, de
2015, del Mnisterio de Salud, que aprueba el reglanento sobre el registro de
asoci aci ones o agrupaci ones de paci entes de enfernmedades o probl emas de sal ud
cont enpl ados en el sistema de protecci 6on financiera de la ley N 20.850, o el que
| o reenpl ace.

Articulo 37.- De la idoneidad de |os nienbros de |a Conision. )
Para | os efectos de |o dispuesto en la letra a) del articulo anterior, se
ent endera que una persona es idonea si cunple alguna de | as siguientes condiciones:

a) Poseer 10 afios o nas de experiencia profesional en | os canpos de |la
nedi ci ha, salud publica, economia, bioética, derecho sanitario, farmacos,
el enentos de uso médi co o alinmentos

b) Poseer magister o doctorado en al guno de | os canpos sefal ados en la letra
a) y 5 afios o nas de experiencia profesional en |las msnas areas.

| dc) Poseer 5 afios o mAs de experiencia en cargos directivos del &rea de la
sal ud.

d) Poseer 5 afios o nmés_de experiencia en cargos docentes de al guna de |as
carreras afines a |las materias senaladas en la letra a) del articulo 36, en una
Lgsgbtgggén de educaci 6n superior acreditada institucional nente de acuerdo a la |ley

e) Pertenecer o haber pertenecido por 5 afios o mas a un Conité de Etica
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Asistencial o Conité Etico Cientifico.

Articulo 38.- De la convocatoria publica.

Para | a el ecci6n de los integrantes a que hace referencia la letra a) del
articulo 36, el Mnisterio de Salud, 120 dias antes de |l a fecha de cesaci6n en e
cargo de los integrantes cuyo periodo finaliza, realizara una convocatoria publica
a través de su sitio electronico y, si lo estinma necesario para su debida
publicidad, en otro nedi o de conuni caci 6n soci al que éste deternmine, dirigido a
todas aquel | as personas que deseen participar en el trabajo de |la Com sién

En di cha convocatoria, se debera indicar el plazo, el que no podré& ser

inferior a 30 dias, el o los lugares de presentaci 6n de antecedentes, ya sea de
forma_presencial o el ectronica. ) o
Podran partici par todas |as personas que, cunpliendo | as condiciones de

i donei dad establ ecidas en el articulo 37 y que no les afecten |as inhabilidades
establ ecidas en el Parrafo 7° de este Titulo, hayan presentado su postul aci 6n en
el plazo definido por |a Subsecretaria de Salud Publica. ]

_Se deberan aconpafiar a | a postulacion a |o menos, el curriculumvitae,
certificado de titulo profesional y todo aguél otro documento que acredite
fehaci entenente el cunpliniento de |as condiciones establecidas en el articulo 37,
asi cono una decl araci 6n de conflicto de intereses y demas fornalidades )
establ ecidas en el articulo 30 de la ley N° 19.880, todo conforme a los formularios
gque ponga a disposicion |la Subsecretaria de Sal ud Pdbli ca.

Articulo 39.- De la eleccion de | os menbros i doneos.

Venci do el plazo de |a convocatoria, un Conmité de Eval uaci 6n de Post ul aci ones
procederd a la revision y eval uaci 6n de | os_antecedentes presentados. )

En prinmer térmno, verificara el cunplimento de | as condici ones establ eci das
en el articulo 37 a través de | os docunentos que | as deruestren fehaci entenente. De
este npdo, se descartara toda postul aci 6n que o bien no cunpla con tales
conglciongg 0 que no haya presentado |a docunentacion a la que se refiere e
articulo .

. Si las postul aci ones aceptadas excedi eran a | os cargos necesari os a proveer, se
priorizara a aquel|os postul antes gue pertenezcan a diferentes areas a |as que se
refiere la letra a) del articulo 36, de nodo de velar por que en | a conposicién de
I a Comision exista |a mayor representatividad de todas ell as.

Si aplicando la regla anterior, existiere mas de un postul ante para el cargo,
el Conmité de Eval uaci 6n eleplré a aquell a ﬁersona gue tenga |l a mejor experiencia,
conforne a una tabla de evaluaci 6n 8ue di cho Conité debera confeccionar con
anterioridad al inicio del proceso de eval uaci 6n de postul antes.

En el caso que se presentaren nmenos postul antes que |os cargos a proveer, el
Subsecretario de Salud Publica nomnaréd a un namero_i gual de personas que | os
cargos a proveer, que cunplan con |os requisitos seflalados en el articulo 37, para
que el Comté certifique si cunplen o no con tales requisitos. Si alguno de | os
nom nados no |l os cunpliere, se repetira este proceso hasta por dos veces, |uego de
lo cual, el Subsecretario designard a |a persona en el cargo, sin mas tranite
S|?npr$ qgg ella pertenezca a algunas de | as areas sefial adas en la letra a), de
articulo .

Articulo 40.- Del Conité de Eval uaci 6n de Postul antes.

El Comité de Eval uaci 6n de Postul antes, al que se refiere el articulo
anterior, serd creado por resolucion del Subsecretario de Salud Publica y estaré
conf ormado por | as siguientes personas:

1) Un representante del Mnistro de Sal ud. )

2) Un representante del Subsecretario de Sal ud Publica.

3) Un representante del Subsecretario de Redes Asistencial es. ] ] ]

4) Un representante del decano de |a Facultad de Derecho de una institucion de
educac] 6n superior acreditada institucional mente. o )

Un representante de | a Asociaci 6n de Facul tades de Medicina de Chile.

6) Un representante de |a Conision Nacional de Bioética.

7) Un representante de |a Asociaci on de Directivos Superiores de |as Facul t ades
de Adm ni straci on, Negoci os o Enpresari al es. ]

8) Un representante de | a O gani zaci 6n Pananeri cana de |a Sal ud. )

9) Un representante de una Division de | a Subsecretaria de Sal ud Publica.

10) Un representante de un Jefe Superior de Servicio de un O ganisnpo Puablico
Descentral i zado que se relacione con el Presidente de |la Republica a través de
M nisterio de Sal ud. ) ) ) )

En el caso que alguna de las instituciones no nom nara un representante, el
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Subsecretario de Salud Publica podra designar a una persona de perfil de
representante que no se nomnino
_El Conité de Eval uaci 6n de Postul antes se conformara cada vez que se deba
real i zar el procedimnm ento de designaci 6n de |os menbros de la Comsiény
sesionara | as veces que resulte necesario para el cunplimento de su funcion
La eval uaci 6n que realice el Conmté, no podré extenderse por mas de dos
semanas.

Articulo 41.- De los resultados de | a eval uaci 6n del Conité de Eval uaci 6n de
Post ul ant es.

Los resultados de | a eval uaci 6n que realice el Conmité de Eval uaci 6n de
Postul antes, deberén contenerse en un acta que deberéan suscribir sus integrantes y
que serd publicada en el sitio electrénico del Mnisterio de Sal ud.

~ Articulo 42.- De la eleccion de |os representantes de | as agrupaci ones de

paci entes. o ) )
La el ecci 6n de | os representantes de | as agrupaci ones de pacientes de la letra

b), del articulo 36, se elegiran conforne al procedi m ento establ ecido para |os
m enbros_del nunero 1, del articulo 3, del decreto suprenmp N° 10, de 2016, de
M nisterio de Sal ud, 8ue aprueba el reglamento sobre |a Com si 6on C udadana de
Vigilancia y Control del Sistema de Protecci on Financiera para D agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo establecido en la ey N 20.850, o el que | o reenpl ace.

| Articulo 43.- De |la conunicacion de |os resultados de | a designacion o
el ecci 6n.
Final i zado el procedi mento establ ecido en este Parrafo, el Mnisterio de Sal ud
procedera a notificar a |os postulantes el egi dos o desi gnados, por el nedio que
ést os hayan determ nado, que se integraran a formar parte de | a Com si6n
~ Asimsnp, |os resultados serén publicados en el sitio electrénico de
M ni sterio de Sal ud.

Articulo 44.- Del plazo para |as el ecciones, designaciones y renovaci ones.

. Sin perjuicio de | o expuesto en los articulos anteriores, |as elecciones, |
desi gnaci ones renovaci ones, que correspondi esen, deberan estar concluidas treinta
?iaslantes de Ta fecha de cesaci6n en el cargo de | os nm enbros cuyo periodo

inaliza.

~ En caso de no efectuarse |la elecci6n o designaci 6n, en el plazo indicado en el
inciso anterior, se entendera prorrogado, por una sola vez y excepcional nente, e
periodo de | os mienbros respectivos, sélo por el tienpo necesario para |llevar a
cabo | a el ecci 6n o desi gnaci 6n gue corresponda. Sin enbargo, dicha prérroga no
ppdﬁg exceder de 60 dias, contados desde |a fecha de cese en el cargo de l[os
m enbr os

Articul o 45.- Del desenpefio ad honorem de | os nmienbros de la Conisién y su
duraci 6n en el cargo.

Los mienbros de |a Com sion no percibiran renmuneraci 6n al guna por su o
desenpefio, y permaneceran en sus cargos por un periodo de tres afios. Su el ecci 6n
o desi gnaci on podra renovarse por una sola vez.

Articulo 46.- De |a declaracion de conflictos de intereses. )

Sin perjuicio de |lo dispuesto en el articulo 38, al nonento de asumir sus
cargos, cada integrante de |la com sion debera presentar, de acuerdo a |os incisos
8° al 13° del articulo 8° de |a ley, una declaraci 6n de intereses que contenga
' a individualizacion de todas |as actividades | aboral es, profesionales, econonicas,
grem al es o de beneficencia, sean remuneradas o no, que realice o en |las que
BQE}!C|pe, conforne al formulario que | e proporcione |a Subsecretaria de Sal ud

ubl i ca.

Articulo 47.- Infracciones a |as nornas de probidad y transparencia.

Las infracciones a las normas sobre declaraci 6n de intereses e inhabilidades se
sanci onaran conforme al procedinmento establecido en el articulo 12 de la ley, sin
perjuicio de |as demas responsabilidades que correspondan segun |a normativa
vi gent e.

Parrafo 3°
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Del Presidente de | a Com sioén

Articulo 48.- De la definicién del presidente

La Com si 6n sera presidida por el Subsecretario de Salud Publi ca. )
En caso de que no se encuentre presente al nonmento de ef ectuarse al guna sesio6n
de |l a Comisi6n, ésta sera Pre5|d|da, t enpor al nente, por uno de sus integrantes,
el egido por la mayoria de |os menbros presentes, en la nmism sesion

Articulo 49.- De las funciones del Presidente.
Al Presidente del Consejo, |e corresponderéa

a) Presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Comision, dirigir y
orientar |os debates, someter a deliberacién |as eval uaciones favorables y a abrir y
cl ausurar | as sesiones.

54 b) Convocar a sesiones extraordinarias, conforme |lo dispuesto en el articulo

c) Recabar | os antecedentes que |a Comi siodn estine necesarios para |levar a
cabo sus deliberaciones y emtir su opinion
Nonbrar al Secretario E ecutivo, conforme el Parrafo 4°, de este Titulo.
e) En general, adoptar |as nedidas y resoluciones tendientes al 6ptino
funci onam ento de | a com si 6n

Articulo 50.- Del Secretario Ejecutivo. ) )
) El funcionanmiento de |a comi sion sera coordi nado por una Secretaria
E ecutiva, a cargo de un m enbro designado por el presidente, a propuesta de |a
comi si on.

Articulo 51.- De las funciones del Secretario Ejecutivo. ) )
Corresponderd al Secretario Ejecutivo |as siguientes funciones y atribuciones:

a) Citar a |a Comisidn a sesiones ordinarias y extraordinarias, segun
corresponda, recibir |as conunicaci ones de inasistencia, y comunicar al Presidente de
la Comsion si se ha cunplido, en cada caso, el quérumrequerido

b) Actuar cono Mnistro de Fe de | os acuerdos que adopte | a Comision

c¢) Hacer cunplir |os acuerdos de |a Com sion, transcribirlos a quien
corresponda y |levar un registro de dichos acuerdos, con |as indicaciones expresas o
nodal i dades de cunplimento que se soliciten al efecto;

d) Levantar Acta de cada sesi 6n que celebre la Com si6n, mantener al dia |los
Li bros de Actas, de correspondencia y otros que pudiesen estinarse necesarios, e
insertar en un archivo especial |a docunentaci én que |a Conisién deternine incluir
y conservar; ) L o

e) Col aborar con el Presidente de |a Conmision en |a preparaci 6n del O den del
Dia de cada sesion y transnmitirla a todos los integrantes de |a Com sién, Y

f) Las demas tareas esPecificas que, en el marco de este reglanento, le
encom ende el Presidente y la Com sion

El Secretario Ejecutivo informaré perioddicamente a | a Comisi6n acerca de |as
tareas que se estan cunpliendo y |a Com sion adoptara, cuando corresponda, |as ]
medi das que estinme necesarias para orientar |as actividades del Secretario Ejecutivo.

Parrafo 5°
Funci onam ent o

Articulo 52.- Del quérum para sesionar. El quérum nininb para sesionar sera
de 7 mienbros y |as decisiones se adoptaran previa deliberaci én, por nmayoria
absoluta de | os asistentes.

En el evento de no existir quorum para dar inicio a |la sesién, |uego de
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transcurridos 30 minutos de la hora fijada para el inicio de |a sesio6n, podra
suspenderse | a sesiodn

Articulo 53.- Del inicio del funcionamento de |a Com sién
Antes de | os 85 dias habiles de la fecha en | a cual se deberd dictar un nuevo
decreto conforne a | o dispuesto en el Titulo IV, la Comisio6n iniciaréd su
funci onam ento para deliberar acerca de |as eval uaciones de las que trata el Titulo
M, Ege hayan sido publicadas hasta el dia anterior habil. )

su inicio y constitucion se |levantard acta, |la cual sera publicada en el
sitio electrénico del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 54.- De |as sesiones de |a Comi sidn. o

En su prinera sesién, considerando el nunmero de | as tecnologias a priorizar,
I a Com si6n fi%aré el namero de sesiones ordinarias pl azo dentro del cua
evacuara su informe final, el cual, en todo caso, deber& estar finalizado a mas
t?rga{ ﬁS ?b@s habil es anteriores a |la fecha de dictaci 6n del decreto regul ado en
e itulo

Con todo y sin exceder del plazo sefialado en el inciso anterior, conforne al
avance de | as deliberaciones, |a Comision podra en sesiones posteriores a |la
prinera, fijar y citar a sesiones extraordinarias para el cunplinmento de |lo
sefial ado en el articulo 32
) Asimisnmo, para | os efectos de conocer |os recursos de inpugnaci on gque se
i nterpongan conforme a | o dispuesto en el Parrafo 6°, |a Comnision deberé sesionar
extraordinarianente, el sexto dia habil siguiente a |a fecha de publicaci 6n de
acta final. La Conisiodn dispondra de 5 dias héabiles para pronunci arse acerca de
tal es recursos. Vencido el Elazo sin gque exista Bronuncianiento, se entenderan que
éstos han sido rechazados. El pronunci am ento debera contenerse en un acta
ge?ohut|va, | a que deberé ser publicada en el sitio electrénico del Mnisterio de
al ud.

Articulo 55.- De las actas de | as sesiones.

De | o obrado en cada sesion se |evantaréd un acta, |a que debera contener
todas las nenciones a las que se refiere el articulo 57. Asimisno, a dicha acta se
deber &an adj untar copia de todos |os antecedentes que hayan sido tenidos a la vista
en | a respectiva sesion. ) ) )

El acta final contendra |as conclusiones del proceso deliberativo conforne a la
netodologia a la que se refiere el articulo 35, la que sera publicada en el sitio
el ectronico del Mnisterio de Salud para conocimento publico. El contenido de
acta final podra ser inpugnado por cual quier interesado dentro del plazo de 5 dias
habil es adm ni strativos, contado desde l'a referida publicaci6n

Articulo 56.- De la revision de actas.

I ni ci ada una sesi 6n, se sonetera a |l a aprobaci 6n de | a conmision el acta
correspondiente a | a sesion anterior, a objeto que |los integrantes fornulen |as
nodi fi caci ones u observaci ones que estinmen pertinentes, dejandose constancia de
éstas. Efectuado lo anterior, se dara por aprobada di cha acta.

Articulo 57.- Del contenido de |as actas. i
Las actas tendran nuneraci 6on correlativa y contendran

El lugar, dia, hora de inicioy térmno de |a sesion

El nonbre del Presidente de |a comision; )

La nénmina de los integrantes que asistieron a |la sesion

Una relaci6n fiel de todo lo ocurrido durante |a sesion

Los acuerdos de |a conisiodn sobre cada una de |las materias tratadas, e
resultado de | as votaciones y |os fundanentos de | os votos cuando sean solicitados.

DOOTD

Articulo 58.- De |la suspensi6n de sesiones.
Se entendera suspendi da una sesi 6n en | os siguientes casos:

a) Si en el desarrollo de una sesion |a sala quedase sin quérum vy

b) Cuando | o0 acuerden los integrantes por mayoria absoluta de los integrantes y
por notivos calificados.

Parrafo 6°

Del Recurso de | npugnaci 6n
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Articulo 59.- Del objeto del recurso

Estar4 afecta al recurso de inpugnacion al que se refiere el inciso quinto de
articulo 8 de la ley, el acta final que contiene |as conclusiones del proceso
del i berativo

Articulo 60.- De |a capacidad para actuar. )
] El recurso de inpugnaci 6n podra ser presentado por cual quier persona
i nteresada caBaz para actuar frente a |la Adm nistraci 6n, conforne a | o di spuesto en
el articulo 20 de la ley N 19.880. i )

Se entenderan por personas interesadas aquéllas a las que se refiere e
articulo 21 de la ley 19. 880.

Articulo 61.- Del plazo para interponer el recurso de inpugnacion.
_ El recurso de inpugnaci 6n debera presentarse dentro del plazo de 5 dias
habi | es admi ni strativos, contado desde |a fecha de |a publicaci én del acta final en
el sitio electronico del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 62.- De |l a presentaci 6n del recurso.

El recurso deberd ser presentado ante la conmisién, a través de la Oficina de
Partes del Mnisterio de Salud o por la via el ectroénica que di sponga para esos
ef ectos esa Secretaria de Estado.

El recurso debera explicitar, ademas de | os conteni dos sefial ados en e
articulo 30, de la ley 19.880, |as razones por |as cual es fundanenta su solicitud.

Articulo 63.- Del conocimento del recurso.

_La Conisi on debera sesionar el sexto dia habil siguiente a la fecha de |la
publicaci 6n del acta final. En dicha sesié6n, el Secretario Ejecutivo daréd cuenta
de | os recursos que se hayan presentado. En dicha sesion se evaluara en priner
térmno |la admi sibilidad del recurso confornme a | o dispuesto en este Parrafo.

Si el recurso no relne |os requisitos sefial ados en este Parrafo, se
requerira al interesado para que en un plazo de cinco dias habiles, subsane |a
falta o aconpafe | os docunentos respectivos, con indicacién que, si asi nolo
hiciere, se e tendra por desistido el recurso.

~ La conuni caci 6n sefial ada en el inciso anterior, se efectuaréa conforme al
nmedi 0 que el interesado haya sefial ado en | a presentaci 6n del recurso, |a cua
podra incluir la conunicacio6n via correo electroénico. Si dicha conunicaci 6n se
efectuare por carta certificada, se entenderé practicada a contar del tercer dia
siguiente a su recepcién en la oficina de Correos que corresponda.

I niciado el conocimento del recurso por parte de |a Conisioén, ésta podréa
adoptar, de oficio o a peticion de parte, |as nedidas provisional es que estine
oPortunas para asegurar |a eficacia de |a decisidn que pudiera recaer, si existiesen
el ementos de juicio suficientes para ello.

Venci do el plazo sefialado en el articulo 61 o el indicado en el inciso segundo
de este articulo, |la Comsién dispondra de 10 dias hébiles para resol ver |os
recursos presentados, debiendo sesionar |as veces que sean necesarias hasta evacuar
el acta de la que trata el articulo siguiente.

Articulo 64.- Del acta que resuelve | 0s recursos.

La Conision |evantard un acta resolutiva en la cual se contendran |os
fundanment os de su deci si 6n de acoger, rechazar el recurso o declararlo desistido.
Di cha acta deberd publicarse en el sitio electrénico del Mnisterio de Sal ud.

En el caso que un recurso sea acogi do, |as actuaci ones que correspondan en
consecuenci a, deberan adoptarse y finalizarse a mas tardar en el plazo de tres
dias hédbiles. El resultado de estas actuaci ones debera publicarse en el sitio
el ectrénico del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 65.- De la finalizacion de |a etapa de reconendaci 6n priori zada.

No habi éndose presentado recursos, |a etapa de reconendaci 6n priorizada
finalizard con la publicacién en el sitio electroénico del Mnisterio de Salud de
acta de | a sesion que dé cuenta de esta circunstancia, a la que se refiere el
inciso prinero del articulo 63.

(i P{esgztado recursos, la etapa finalizara con |as actuaci ones sefial adas en el
articulo 64.

Parrafo 7°
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Cesaci 6n e | nhabilidades

Articulo 66.- De |as causal es de cesaci 6n en el cargo. )

Los integrantes de | a conisién cesaran en sus cargos, por resol uci6n de
Mnisterio de Salud, la que serd publicada en el sitio electrénico de esa Cartera,
por |as siguientes causales:

| npedi nrento fisico o psiquico

Renunci a voluntari a;

Haber sido condenado por delito que nerezca pena aflictiva;

Fal | eci mi ento; o ) )

I nasi stencia injustificada a cuatro sesiones o a dos consecutivas;
I nhabi | i dad sobrevi ni ente.

DO OTQD

En caso que al guno de |l os mienbros de |la comisidn cese en su cargo se
procedera al nonbram ento _de un reenpl azante, de acuerdo al procedi mento indicado
en el parrafo 2° de este Titulo. En este caso, dicho procedinmiento se iniciara
qui nce di as después de decl arado vacante el cargo por el Presidente de |la
comi si 6on, cual quiera que fuera el nmes calendario en que ello se produzca
) reenpl azante duraré en sus funciones hasta conpletarse el periodo de
i ntegrante reenpl azado.

Mentras se encuentre vacante el cargo a reenplazar, no se contaré éste para
| os efectos del articulo 52.

Articulo 67.- De las inhabilidades para formar parte de |a conisioén
~ _No podréan ser mienbros de |a Com sion | as personas que presenten al guna de |as
si gui entes inhabili dades:

~a) Tener aI?un interés personal en el asunto especifico a debatir por |la
conmision o tenerlo su conyuge o 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 mas de |la
Part!0|pa0|on, acciones o derechos, cualquiera sea su tipo, 0 ejerza en ella
unci ones de admini straci on o_control

Haber recibido financiamento, total o parcial, transferencias nonetarias, o
aportes de cual qui er natural eza destinados a viajes, consultorias, asesorias,
i nvestigaci 6n o cual quiera otra actividad, sea para uso personal, de su cbényuge o
conviviente civil, hijos o parientes hasta el cuarto grado de consangui ni dad
segundo de afinidad, Inclusive, Lo anterior, tanbién serd aplicable a los titulares
de registros, permisos o autorizaciones sanitarias; a |los establecimentos del area
de la salud; o a cual quier persona natural o juridica que participe en |la
producci 6n, distribuci én, internediaci én, conercializaci 6n, expendio o
admi ni straci 6n de productos farnmacéuticos, alinentos especiales o el ementos de uso
médi co. |gual mente se incluye en esta inhabilidad | a circunstancia de haber recibido
| os beneficios sefal ados precedentenmente, aquella persona juridica en |a cual el
i nteresado tenga, directa o indirectamente, el diez por ciento o mas de |a
partici paci 6n, acci ones o derechos, cualquiera sea su tipo, o tenga en ella la
admi ni straci 6n o control de la msma. ) ) ]

c) Participar, directa o indirectanente, en |la propiedad de registros, pernisos,
autorizaci ones sanitarias, patentes industriales o cual quiera clase de propiedad
industrial o intelectual de productos farnacéuticos, alinentos especiales o
el ementos de_uso nédico; en |a propiedad de establecinientos del area de |a sal ud;

o en | a propi edad de cual qui er persona natural o juridica que participe en |la
producci 6n, distribuci én, i nternedi aci 6n, conercializaci én, expendio o

admi ni straci 6n de productos farnacéuticos, alinentos especiales o el ementos de uso
nmédi co. Se incluye en esta inhabilidad cual quier otro tipo de participaci6n no
propi etaria que genere beneficios econénicos al interesado o a |as personas
naturales o juridicas indicadas en la letra precedente.

Articulo 68.- De la tenporalidad de | as causal es de i nhabili dad.
~ Las inhabilidades sefial adas en las letras b) y c) del articulo precedente se

aplicaran a | as situaci ones sefial adas, ocurridas dentro de | os veinticuatro neses
anteriores al nonmbrami ento del interesado conp nmienbro de la conisién. Del msnp
nodo, | os menbros de una conision no podran incurrir en |las conductas indicadas en
las |etras b? y c) del articulo precedente dentro de |os veinticuatro neses
siguientes al térmno del trabajo de la com sio6n respectiva. )

Si al guna de | as inhabilidades sefial adas en el articulo anterior le fuere
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aplicable a al gin representante de |as asoc
estas podran renplazar al integrante inhabi
habi | es contado desde |a publicacion en el s
Salud de la resolucié6n que lo inhabilita. De
represent aci on.

aci ones o agrupaci ones de paci entes,
itado, dentro del plazo de 15 dias
itio electronico del Mnisterio de
lo contrario, perderan |la

Articulo 69.- De la recusaci 6n de los integrantes de |la conisioén

Las recusaciones en contra de |os integrantes de |a com sio6n deberéan
presentarse en el plazo de 5 dias habiles desde | a publicacion en el sitio
el ectronico del Mnisterio de Salud de | a resolucidn que constituye |la Com sion, y
seran resueltas por la msma Com sidn, con exclusion del mienbro recusado. ]

Si con posterioridad a este plazo se conoce al guna inhabilidad de al gin m enbro
de la com si6n, se procederéd conforme a | o dispuesto en los articulos 53y
siguientes de la ley N 19.880, que establ ece bases de | os procedi ni entos
admi nistrativos que rigen |l os actos de los d6rganos de | a Adm nistraci 6n del Estado.

Ti TULO V ,
DE LA ETAPA DE DECI SI ON

Articulo 70.- Del inicio de |a etapa de decision. )

Concluida |l a etapa de reconendaci 6n priorizada conforne a | o dispuesto en el
articulo 65, los Mnisterios de Salud y de Hacienda, sobre |a base de |a eval uaci 6n
y recomendaci 6n, determni naréan nmedi ante decreto supreno fundado | os diagnosticos y
tratam entos que cubrira el Sistema de Protecci6n Financiera Para Di agnosticos y
Tratami entos de Alto Costo. En éste, se estableceran ademas el plazo y contenido
de la revision de |la decisién, conforme a | o dispuesto en este Titulo.

Articulo 71.- De la regulaci on de |a etapa de decision, )
La etapa de decisién se Ilevara a cabo conforne a o dispuesto en el articulo
9° de la ley N 20.850.

Ti TULO VI . .
DE LA VIL,GENCI A Y MODI FI CACI ON DE LOS DI AGNOSTI COS Y TRATAM ENTOS DE ALTO COSTO
CON PROTECCI ON FI NANCI ERA

] Articulo 72.- Vigencia del decreto que aprueba |a incorporaci6n de |os
di agnésticos y tratam entos de alto costo. ]

El decreto que apruebe | os_diagnodsticos y tratam entos de alto costo con
proteccion financiera y sus nodificaciones entrara en vigencia el priner dia de
sexto mes siguiente al de su publicacién en el Diario Cficial, por el térmno de 3
afios.

Articulo 73.- De los diagnésticos y tratam entos de alto costo aprobados en
decretos anteriores.

Venci do el plazo de tres afios sefal ados en el articulo anterior y para |os
efectos de la dictaci 6n del nuevo decreto, |os diagnésticos & tratam entos que
hayan si do aprobados por un decreto en conformni dad con este Reglanento y |la Ley, se
ent ender &n prorrogados por otros tres afos, y asi sucesivanmente, sienpre que no
hayan si do nodifi cados

De este nodo, |as nodificaciones a diagnosticos y tratam entos de alto costo
que hayan sido incorporados a |a |ey, deberan soneterse a |as normas sefial adas en
el presente reglamento. Tal es nodificaci ones podran entrar en_vigencia antes de
peri odo de vacancia de seis neses establecido en el articulo 72, cuando exi stan
circunstanci as calificadas y fundanentadas para ello, de |las que se debera dejar
constancia en el decreto respectivo.

Articulo 74.- De las nodificaciones al decreto. ) )
Antes del cunplimento del plazo de tres afios de vigencia del decreto, en
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circunstanci as especi al es, el Presidente de |a Republica podréa disponer, por
decreto fundado, su nodifi caci on.

Articulo 75.- De la incorggracién de diagnosticos y tratam entos de alto
costo al Réginen de Garantias Explicitas en Sal ud.
En | os casos en que un diagnostico o un tratamiento de alto costo con

rotecci 6n financiera sea incorporado al Réginmen de Garantias Explicitas en

al ud, regulado por la ley N° 19.966, pasara a regirse por esta normativa. En este
caso, la garantia de proteccion financiera para dicho diagnostico o tratamento de
alto costo continuara vigente y exigible para | os beneficrarios de | os Sistenmas de
Sal ud que no se encuentran incorporados al Réginen de Garantias Explicitas en
Sal ud, mientras subsista su eficacia o utilidad terapéutica, de | o que debera
dej arse constancia en el decreto nodificatorio.

Articulo 76.- De la nodificacion de un tratan ento.

En el caso que, confornme al procedinmento regul ado en este Regl amento, un
tratanmiento de alto costo deba ser nodificado Bor otro de mayor utilidad
terapéutica, el respectivo decreto debera establ ecer, de ser necesario, la forma en
que se realizara la transici én para el uso del nuevo tratan ento, considerando |a
factibilidad técnica del canbio, |as condiciones de salud de los pacientes y la
conti nui dad de | os tratam entos.

Ti TULO VI | .
DE LA | NFRACCI ON A LAS NORVAS DE ESTE REGLAMENTO

Articulo 77.- De la infraccion a las normas de este Reglanento. El que por
nedi os o mani obras ilegiti mas ejecute acciones de cual quier clase que tengan por
objeto inducir o incentivar a |os pacientes o a cual quier persona, autoridad o
funcionario para solicitar, exigir, prescribir, recomendar o determnar un

di agndéstico o trataniento de alto costo o al guno de sus conponentes sujeto a

Si stema de Proteccion Financiera, por notivos o bajo un procediniento distinto de
los regulados en la ley y este reglanento, seré sancionado con nulta de cien a diez
m | unidades tributarias nensuales, atendida |la naturaleza y gravedad de |a
infraccion. Si el infractor obtuviere un beneficio econémico por la conmsion de |la
infraccion, la nulta seréd equivalente al nonto del beneficio percibido, si éste
fuera superior a las diez m| unidades tributarias nensual es. Para el caso de |as
rei nci denci as, éstas podran ser sanci onadas hasta con el doble de la nulta )
or!g{nal. Todo o anterior es sin perjuicio de | a responsabilidad penal que pudiere
existir.

) Si estas infracciones fueren conetidas por Personas natural es o juridicas que
ej erzan actividades rel aci onadas con el area de |la salud, podran ser sanci onadas,
ademés, con |a cancel aci 6n de | a autorizaci 6n de funcionamento o de | os perm sos
concedi dos, segun corresponda, o con la elimnacioén del registro del articulo 30
de la ley, en el caso de |as agrupaci ones de pacientes. )

Las resol uci ones_que establ ezcan | as infracciones y determnen |as nultas
tendran mérito ej ecutivo % se haran efectivas de acuerdo con los articulos 434 y
sigui entes del Codigo de Procedimento Civil. )

El plazo _de prescripcion de |la infraccion, asi conp de |a sanci6n sera de
cuatro afios. El procedimento adm nistrativo sancionatorio se regira por las reglas
establ ecidas_en el Libro Décino del Coédigo Sanitario y sera sustanciado y resuelto
por la autoridad sanitaria respectiva, segun |a natural eza del producto. ] ]

Asimisnmo, sobre |a base de | os antecedentes que obren en el sunario sanitario
respectivo, |la Subsecretaria de Salud Pablica podréa revocar |a aprobaci 6n a que
alude el articulo 13 de la |ey.

DI SPCSI CI ONES TRANSI TORI AS

Articulo prinero transitorio. El presente reglanento entrara en vigencia a
contar del dia de su publicacién en el Diario Oficial

) Articul o segundo transitorio. Salvo |os Blazps di spuestos en la ley, para la
di ctaci on del tercer decreto, |os plazos establ ecidos en este reglanento y |os
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atingentes di spuestos en el decreto N° 10, de 2016, del Mnisterio de Sal ud,
medi ante resol uci on fundada del Subsecretario de Salud Publica, podran reducirse
o nggg;ar|o con la finalidad de dictar el referido decreto antes del térm no de
afio .

Articulo tercero transitorio. El tercer decreto que establezca |os tratanientos
de alto costo sera dictado antes del 31 de dicienbre del afio 2017, entrara en
V|%en0|a a contar del 1 de enero del afio 2018 y regira hasta el 30 de junio de
2019. Para | a el aboraci 6n de este decreto sera necesario cunplir todos |os
procedi m entos previstos en este Regl amento. )

Para | os diagnosticos y tratamentos aprobados en | os decretos prinero y
segundo, regira |lo dispuesto en el inciso segundo del articulo 10 de la Ie%, esto
es, en la nedida que no se nodifiquen, se entenderan prorrogados hasta el 30 de
juni o de 2019.

Anot ese, tonese razon y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
| a Republica,- Carmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.
ranscri bo para su conocinmento decreto afecto N° 13, de 21-04-2017.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzuln, Subsecretario de Sal ud Publica.

CONTRALORI A GENERAL DE LA REPUBLI CA
Di vi si 6n Juridica

Cursa con al cance el decreto supreno N° 13, de 2017, del Mnisterio de Salud

NP 24.217.- Santiago, 4 de julio de 2017.

Esta Contraloria General ha tomado razon del decreto del rubro, que aprueba el
"Regl ament o que Establ ece el Proceso destinado a Determ nar |os Di agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo con Sistema de Protecci on Financiera, segun |lo
EstabLeC|do en los articulos 7° y 8° de la ley N 20.850", por cuanto se ajusta a

erecho.

No obstante, cabe hacer presente que |la nenci6n que en |los articulos 53 y 54
se efecttia al Titulo IV del instrumento de |a especie, debe entenderse referida a
Titulo V del m sno. o )

~Con el alcance que antecede se ha tomado razén del acto adm nistrativo
exam nado

_Saluda atentamente a Ud., Dorothy Pérez Qutiérrez, Contralora Ceneral de |la
Republica (9S)

A | a sefiora
M ni stra de Sal ud
Present e.
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