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APRUEBA PROCESO DE EVALUACI ON Y PRI ORI ZACI ON DE DI AGNOSTI COS Y TRATAM ENTCS DE
ALTO COSTO PARA | NGRESAR AL SI STEMA DE PROTECCI ON FI NANCI ERA DE LA LEY N 20. 850

Nom 1.457 exenta.- Santiago, 30 de novi enbre de 2016.
Vi st os:

Lo dispuesto en el DFL N° 1, de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija e
texto refundi do, coordinado y sistenatizado del DL N° 2.763/79 y de las |leyes N°
18.933 y N° 18.469; en el decreto N° 136, de 2005, del Mnisterio de Salud, que
aprueba el Reglamento Organico del Mnisterio de Salud; la ley N 20.850, que crea
un sistema de proteccion financiera g?ra di agnosticos y tratam entos de alto costo
y rinde honenaje postuno a don Luis carte Soto Gallegos; en |a resolucion N
1. 600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

Consi der ando:

1° Que, el 6 de julio de 2016 se dict6 la ley N° 20.850, que crea un sistema
de proteccion financiera para di agnosticos Y tratam entos de alto costo y rinde
honena%e péstunmp a don Luis Ricarte Soto Gallegos. |

2° Que, dicha ley entr6 en vigor con |la dictaci on del decreto N° 87, de 16
de novi enbre de 2015, que deternmino | os diagndésticos y tratam entos de alto costo
con sistema de proteccion financiera de dicha |ey. o

3° Que, el citado cuerpo nornativo establece en su articulo 7°, que existira
un proceso de evaluacion cientifica de |a evidencia para determ nar |os
di agnésticos y tratam entos que ingresan al sistema de proteccion financiera que |la
heyhcrﬁa, afiadi endo que di cho proceso estara regulado en un reglanmento dictado para

icho fin.

4° Que, asimisno, el articulo 8° de la ley N° 20.850 sefiala que |a
eval uaci on de | os diagnosticos y tratam entos sera analizada y priorizada por una
com si 6n creada especl al nrente para estos efectos, cuyo funciohan ento sera regul ado
en el reglamento correspondi ente. ) ) ) )

50 e, sin perjuicio de o anterior, el articulo prinmero transitorio de la
| ey en conmento establ ece que para | a dictacion de | os dos prineros decretos que
deterninan | os diagndsticos y tratam entos de alto costo con sistena de proteccion
financiera, no estara sujetos a | os procedinentos establecidos en | os ya conment ados
articulos 7° y 8° de la ley. o o ]

6° Que, ante dicha inaplicabilidad de | os procedinientos establecidos en la ley
y conp ha quedado consignado en |a Historia Fidedigna de |la Ie&, durante el segundo
tramite constitucional, en |la Sala del Honorable Senado de |a Republica, el
M ni stro Subrogante senal 6 que "nosotros misnbs henps pl anteado que efectivanente
es necesario contenplar un sistema para el peso de |a decisio6n atinente a qué
enf er medades tratam entos seran priorizados. Y, por eso, nos henos conpronetido a
establ ecer a [a brevedad posible, dentro del funcionanmento de |a Subsecretaria, un
protocolo confornme al cual se determinen los criterios en la nmateria, de nmanera ta
que para el segundo decreto ya se encuentren vigentes". o

_7° Que, concordante con |o anterior, con fecha 16 de dicienbre de 2015, la Sra.

M nistra de Sal ud, sanciond el procediniento propuesto, el que ha sido utilizado
para | a evaluaC|onhg Brlorlza0|on de nuevos tratamientos a incluir en el segundo
decreto de la ley 0.850, o que consta en |la respectiva acta de reuni én

8° Que, conforne |o dispone la ley N° 19.880, dicho procedimento tiene que
ser aprobado formal nente; dicto |la siguiente:

Resol uci 6n:
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1° Apruébase el "Proceso de Eval uaci 6n g_Priorizacién de Di agnosticos y
Tratam entos de Alto Costo para ingresar al Sistenma de Proteccion Financiera de |la
ley N° 20.850", elaborado por |a Division de Planificacion Sanitaria, dependiente
de | a Subsecretaria de Salud Puablica, cuyo contenido es el siguiente:

"Proceso de Eval uacion y Priorizaci on de Di agndsticos Y Tratanm entos de Alto
Costo para ingresar al Sistena de Proteccidon Financiera de [a ey N 20.850

En concordancia con |o conpronetido por el Sr. Mnistro de Salud Subrogante en
| a Sala de H Senado de | a Republica, durante el Segundo Tréamite Constitucional de
la ley N° 20.850, el presente docunento tiene cono objeto establ ecer el
procedi m ento de eval uaci 6n cientifica de |a evidencia y de priorizacion que
deber & seguirse con el proposito de definir |os diagnésticos y tratanientos de
alto costo a ser incorporados en el segundo decreto de la |ley N 20.850, que
establ ece un Sistena de Protecci on Financiera para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo y rinde honenaje péstunp a don Luis Ricarte Soto Callegos.

Est os procesos se enmarcan _en un Macroproceso correspondiente a la
I mpl enentaci 6n de la ley N° 20.850, donde se considera desde el analisis de |as
patol ogias a incorporarse en los distintos decretos hasta la atenci 6n de |os
usuari os beneficiari os.

| . MAPA DE PROCESCS

. .Enla Figura 1, se observa |la participacion, coordinacion y |iderazgo que |as
distintas Divisiones del Mnisterio de Salud (Mnsal), asi conb de |os organi snos
descentralizados que se relacionan con |la Presidenta de |a Republica a través de
este Mnisterio, las Comi siones creadas por la ley N° 20.850 y |a Direccion de
Presupuestos (Dipres), con la finalidad de evaluar y priorizar |os diagnésticos y
tratam entos de alto costo que podran ser incorporados al segundo decreto.

Asimisnmo, el mapa de procesos muestra ademés | os principal es procesos
posteriores a |la dictacion del decreto que determina |os diagnésticos y
tratam entos de alto costo que se incorporan

Figura N°1: MAPA DE PROCESOS: MACROPROCESOS
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Tras, Fond:
1. ETAPA 1. Revision de cunplimento de criterios de inclusion

La prinmera etapa de este Macroproceso tiene por objetivo realizar el analisis y
definicion de | os nuevos tratam entos con sus condi ci ones de sal ud asoci adas. En ese
contexto, el Mnsal establece un proceso objetivo y transparente de eval uaci 6n_de
tecnol ogi as de acuerdo a |a evidencia cientifica disponible para informar y emitir
reconendaci ones para |l a incorporaci 6n de di agnésticos y tratam entos de alto costo
al Sistema de Protecci 6n Financi era creado.

Para cunplir con el objetivo antes descrito, se conforma un grupo de trabajo
| iderado por |la Divisién de Planificacién Sanitaria (D plas) de | a Subsecretaria
de Salud Pdblica (SSP), a través del Departanmento de Eval uaci 6n de Tecnol ogi as
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Sanitarias (Etesa), y conmpuesto tanbién por el Departanento Secretaria AUGE y de
Coor di naci 6n Evi denci al y Metodol 6gi ca perteneciente a |la Division de Prevenci on
Control de Enfernedades (Di prece?, la Division de CGesti6n de Redes Asistenciales
éD gera% de |l a Subsecretaria de Redes Asistenciales (SRA) y el Fondo Nacional de
al ud ( onasa%. Ademas, se debe mantener una coordi naci 6n pernanente con |a
Di recci 6n de Presupuestos (Dipres) del Mnisterio de Hacienda a través de
Departanmento Etesa antes nenci onado. o o
] Una vez que se confornme |a nesa, ésta debe recibir |as solicitudes de
i ncor poraci 6n de diagnosticos y tratamientos de alto costo asoci ados a diferentes
Rﬁtologlas, | as que pueden ser originadas en Divisiones o Departanentos propios de
nsal , en organi snbs aut 6énonos, asi conp tanbién a partir de | a ciudadania a
través de presentaciones a la Oicina de Infornmaciones, Reclanps y Sugerencias
(AORS). La fecha tope para considerar las solicitudes sera el ultino dia del afio
anterior. Adicionalmente, se incluirédn I as condiciones de salud y tratan entos ]
anal i zados para el decreto anterior, que no fueron priorizados para su incorporacion
en Fu monent o. De esta manera, se constituye el listado de condiciones de salud a
eval uar.

En segunda instancia, |la nesa debera trabajar en el analisis y definicién de
nuevos tratami entos a incorporar en el siguiente decreto de |a IeY. El Departanento
Et esa, tomando cono base | o sefial ado en |os articulos 7° y 8° de l[a |ey,
recopilard y analizaréa |a mejor evidencia disponible de |as condiciones de salud a
eval uar, sobre |l a base de los principales criterios de eval uaci 6n menci onados en e
articulo 7° de la ley comb son | a seguridad, la eficacia y efectividad relativas,
| a eval uaci 6n econom ca, |as consi deraciones de inplenentaci6on y el inpacto
presuEuestarlo,_entre otros. ) ) ) o

~ La evidencia cientifica disponible sobre | os nedi canentos, dispositivos
medi cos o alinmentos potencial es de ser incorporados en el siguiente decreto se
obtendra a partir de busquedas de estudi os de efectividad en bases de datos conpo
PubMed, Cochrane Library y Centre for Reviews and Di ssemination (CRD). Esta
i nformaci 6n se conpl ementara con_infornmes de eval uaci 6n de tecnol ogias_ sanitarias
de reconoci das agenci as internaci onal es de Etesa conb el National I'nstitute for Care
and Health Excel ['ence de In%Iaterra (NICE), Canadi an Agency for Drugs and
Technol ogies in Health (CADTH), Pharnmaceutical Benefits Advisory Conmittee de
Australia (PBAC), Instituto de Eval uaci 6n Tecnol 6gi ca en Salud de Col ombia (IETS) y
Fondo Naci onal de Recursos de Uruguay (FNR). ] ] ] ]

Sobre la base de una revision prelininar de |a evidencia y en consideraci 6n de
asPecto§ de i npl ementaci 6n y coberturas actuales, a |las condiciones de salud se les
aplicaran los siguientes criterios de inclusién:

a. Diagnéstico o tratamento de alto costo: El costo anual, para el paciente,
del tratam ento o diagnostico debe ser igual o superior al Unrbral Nacional de Costo
Anual , que actual mente asciende a | os $2.418. 399, de acuerdo a | o dispuesto en e
decreto supremo N° 80, del 23 de octubre de 2015, del Mnisterio de Salud. En e
caso de | os diagnosticos de alto costo, ademas se eval uara que éste sirva para
adoptar conducta terapéutica conforne el articulo 3° de la Iey.

D Evi dencia clinica: El diagndstico o tratamiento de alto costo a_ eval uar
debera contar con evidencia clinica en materia de |a seguridad y efectividad o
eficacia relativa. ) o ) ) )

c. Capacidad de inplementaci on: Capaci dad de oferta en |las redes asistenciales
para realizar |las confirmaci ones diagnosticas, tratamentos y seguinmento de alto
costo de | os pacientes. o ) o

d. Coherencia con coberturas actual es: La provision de |os diagnésticos y
tratam entos de alto costo a incorporar debe ser coherente con | as coberturas
previ sional es de sal ud existentes (por ej.,.GES%_de nmanera de asegurar un adecuado
?CC?SOJ oPortunldad de I a atencion, proteccion financiera y continuidad de |os

ratam ent os.

I1l1. ETAPA 2: Evaluaci 6n cientifica de |a evidencia

De acuerdo a esta_ primera instancia de seleccion, las condiciones de salud y.
sus respectivos tratam entos de alto costo continuaran con el analisis de evidencia
_posterior priorizacion. Para esta segunda etapa de eval uaci 6n se aplicaran |os
Siguientes criterios:

] a) Efectividad: Este criterio corresponde a |a val oracion de |a evidencia
di sponible, a través de la revision y analisis respecto a |as indicaciones de |os
medi canment os en eval uaci 6n, exi gi endo que esta evi dencia denuestre que es utilizada
en | a patol ogia analizada. En este punto, se debe evaluar la evidencia cientifica
para ver el efecto del tratanm ento en resultados de rel evancia para | os paci entes
tal es conpb: sobrevida (nortalidad), afios de vida libres de enfermedad o progresio6n
calidad de vida, entre otros
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b) Seguridad: Se debe verificar que el tratam ento sea seguro para el paciente.
Esto incluye condiciones tales conob el registro sanitario en agencia de alta
vigilancia sanitaria (ISP de Chile, FDA de EEUU, EMA de Europa, TGA de Australia,
Anvi sa de Brasil, Cofepris de Mexico, entre otras) y la farmaco o tecnovigil ancia
real i zada por agencias de alta vigilancia sanitaria. Se debe asegurar que |a
evi dencia se encuentre acorde a |a indicacion farmacol 6gi ca especifica para e
subgrupo de pacientes en el que se eval te dicho tratam ento. )

c) Capaci dad de inplenmentaci on: Se profundiza el analisis de |a capaci dad que
poseen | as redes de prestadores de salud pablicos, privados y de |as Fuerzas Armadas
y de Orden, en |los anmbitos tecnicos cono | ogisticos, para brindar con estandares
de alta calidad | as prestaciones de diagndstico, tratam ento, control y seguimento
de tratanmi entos de alto costo incluidas en el decreto que |las estipule.

d) Consideraci ones presupuestarias: Finalmente, se consideraran elementos tales
conp precios de los tratam entos y di agnosti cos, necani snos de pago (por ejenplo,
riesgo conpartido) y analisis de sustentabilidad del Fondo.

| V. ETAPA 3: Etapa de reconendaci 6n priorizada

El grupo de trabajo del Mnisterio de Salud, tomando en consi deraci 6n |as

etapas anteriores, |levara a cabo un analisis final de |a evidencia recopilada, con
el Tin de presentar |as conclusiones correspondientes a | os tonadores de decision. A
su ?/eza podra convocarse a expertos clinicos en las distintas condiciones de sal ud
eval uadas.

Por otro lado, el Mnisterio de Salud contenplaréa la participaci én ci udadana a
través de un_proceso_ participativo no vinculante con |as agrupaci ones de_ pacientes.
Este ejercicio de priorizacion consistira en la aplicacion de los criterios antes
menci onados a condi ci ones de sal ud que se encuentren en eval uaci én

V. ETAPA 4: Etapa final

. Finalnente, se realizaréd el analisis correspondiente para determnar |a
peri odi ci dad de eval uaci 6n de |a tecnol ogia de |os tratam entos reconendados, en
conform dad con | o dispuesto en los articulos 7° y 9° de la ley N 20.850.

Por Gltino, de este grupo de trabajo emanara un informe que serd entregado a
| as autoridades pertinentes para que, a la luz de |a informaci 6n entregada, se tone
| a determ naci 6n respecto a |a incorporaci 6n de di agndsti cos % tratam entos de
alto costo a incluir en el segundo decreto de la ley N 20.850."

. 2° Degjase establecido que el Proceso aprobado regira |a eval uacion y
R£|0r|2a0|on de tratam entos a ingresar en |la garantia financiera que crea la |ey

20. 850, hasta la dictacion de los reglanentos a | os que se hace alusion en |os
articulos 7° y 8° de la ley en cuestion, |os cuales, en todo caso, no podran ser
di ctados con posterioridad a |a dictaci6on del tercer decreto que determine
di agnosticos y tratam entos de alto costo a incorporar al sistema de proteccion
financiera de la |ley. o ) ) o

Publ i quese, " para su adecuado conocimento y difusion, en el sitio

el ectronico del Mnisterio de Salud, ww.mnsal.cl, el texto conpleto del Proceso de
Eval uaci 6n y Priorizaci 6n de Diagnosticos y Tratam entos de Alto Costo para
i ngresar al Sistema de Protecci 6n Financiera de la ley N 20.850, debi endo ademés
| a Subsecretaria de Salud Publica asegurar que sus copias y reproducci ones sean
idénticas al texto original que se aprueba por este acto.

sal dAnc')tese, publ i quese y conuniquese.- Carnen Castillo Taucher, Mnistra de
al ud.

Transcribo para su conocimento resoluci 6n Ex. N° 1.457 de 30-11-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzln, Subsecretario de Sal ud Publica.
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