VALPARAISO, de 17 de junio de 2024

Con fecha de hoy, la Secretaria de la
Cémara de Diputados ha elaborado el informe +técnico
N°7/372/2024 ordenado  por el articulo 1.3 del
Reglamento, recaido en el proyecto de ley, iniciado en
mocién de las diputadas sefioras Ménica Arce; Viviana
Delgado; Emilia Nuyado; Erika Olivera vy Marisela
Santibafiez; y de los diputados sefiores Félix Gonzalez Y
Tomés Lagomarsino, que “Crea un Registro Nacional de
Enfermedades Poco Frecuentes, Minoritarias, Raras o
Huérfanas”.

En ese informe técnico, la Secretaria
ha concluido que la mencionada iniciativa legal es
inadmisible, por cuanto dispone una nueva funcidén o
atribucién para el Ministerio de Salud, al crear un
nuevo registro nacional de personas debidamente
diagnosticadas como pacientes de enfermedades poco
frecuentes, minoritarias, raras o huérfanas.

Todo ello invade el campo de materias
de ley que nuestro ordenamiento reserva a la iniciativa
exclusiva del Presidente de la Reptblica, con infraccién
de lo dispuesto en el articulo 65, inciso cuarto,
ordinal 2°, de la Carta Fundamental.

En wvirtud de 1la atribucién que me
confiere el articulo 15 de la ley orgéanica
constitucional del Congresoc Nacional, acojo la opinién
técnica de 1la Secretarié/7 Yy procedo a declarar

inadmisible el proyecto.
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En virtud de lo estatuido en el articulo 13 del Reglamento de la
Camara de Diputadas y Diputados, la Secretaria pone en conocimiento de US. el
informe técnico recaido en la mocién de diputadas sefioras Monica Arce; Viviana
Delgado; Emilia Nuyado; Erika Olivera y Marisela Santibafiez; y de los diputados
sefiores Félix Gonzalez y Tomas Lagomarsino que Crea un Registro Nacional de
Enfermedades Poco Frecuentes, Raras o Huérfanas.

De acuerdo con el citado precepto, este informe debe versar sobre lo
siguiente:

1. Los fundamentos que justifiquen legislar sobre la materia.

Los autores de la iniciativa explican que las enfermedades raras,
también conocidas como huérfanas o poco frecuentes, son aquellas que afectan a
menos de 5 personas por cada 10.000 habitantes; que se han identificado mas de
6.000 de estas enfermedades y se estima que podrian afectar hasta un 5 por
ciento de la poblacion. En Chile, mas de 1 millén de personas podrian padecer
alguna enfermedad rara a lo largo de su vida, sin contar actuaimente el sistema de
salud con un registro real de ellas.

Agregan que hay dos leyes vigentes que otorgan garantias para el
tratamiento de algunas enfermedades raras: el Sistema Universal de Garantias
Explicitas en Salud (GES), que cubre siete de ellas, y la Ley Ricarte Soto, que
cubre 19 de dichas enfermedades.

Expresan que Chile carece de un registro nacional dnico de
enfermedades poco frecuentes (EPOF), situacién que dificulta la toma de
decisiones informadas sobre politicas publicas y la gestion eficiente de recursos, lo
que implica un retraso en el diagndstico de las EPOF, gue aumenta
significativamente los costos de tratamiento y el impacto en la calidad de vida de
los pacientes.

Por lo mismo, plantean que un registro nacional Gnico de EPOE
permitiia mejorar la vigilancia epidemiolégica, identificar Ia prevalencia e
incidencia de las EPOF en Chile y evaluar el impacto de las politicas publicas para
medir su impacto en la calidad de vida de ios pacientes con EPOF, disefar
politicas publicas costo-efectivas y focalizar los recursos en las EPOF gue mas lo
necesitan.

2. Las disposiciones de la legislacion vigente que se verian afectadas por
el proyecto.

- Ley N° 20.850, que Crea un sistema de proteccién financiera para
diagnosticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje péstumo a don Luis
Ricarte Soto Gallegos.
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3. La correlacion del texto con el régimen normativo nacional.
a) Normas que se derogan: No hay

b} Normas que se modifican: Ley N° 20.850, incorporando un nuevo
articulo 30 bis.

¢) Reglamentos: No hay

4. Los elementos de juicio que resulten indispensables para su mejor
comprension.

La mocidén en cuestion consta de un articulo permanente, que modifica
la ley N° 20.850, proponiendo agregar un nuevo articulo 30 bis, por el cual se
ordena la creacién de un Registro Nacional de Enfermedades Raras, Minoritarias,
Poco Frecuentes o Huérfanas, en los mismos términos dispuestos por el articulo
30, esto es, a cargo del Ministerio de Salud y conforme al reglamento.

La incorporacion al registro se hara previo consentimiento expreso (del
paciente), el que deberad constar por escrito, otorgado personalmente o por su
representante.

El registro sera pablico sélo en cuanto ai nombre completo del paciente,
su edad, el médico tratante, el centro de salud, consultorio, clinica u hospital en
que sea atendido y la enfermedad que padece, con una breve descripcién de sus
principales caracteristicas.

Se entenderd a estos efectos, como enfermedad poco frecuente,
minoritaria, rara ¢ huérfana, aquella con peligro de muerte o de invalidez superior
a 2/3 que tenga una prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000 habitantes.

Los registros deberan permanecer debidamente actualizados en el sitio
web respectivo (del Minsal), sin perjuicio de indicar expresamente que la
informacion contenida en el Registro Nacional de Enfermedades Raras,
Minoritarias, Poco Frecuentes o Huérfanas es informacion sensible, conforme con
el articulo 2, letra g), de la ley N° 19.628, sobre proteccion de Ia vida privada.

Comentarios sohre su admisibilidad

La admisibilidad de la iniciativa parlamentaria en comento debe ser analizada a la
luz de lo dispuesto en el articulo 65, inciso cuarto, numeral 2°, de la Carta
Fundamental, el cual reserva al Presidente de |la Republica la iniciativa exclusiva
de los proyectos de ley que tengan relacién con Crear nuevos servicios publicos o
empleos rentados, sean fiscales, semifiscales, auténomos o de las empresas del
Estado; suprimirlos y determinar sus funciones o atribuciones;

El articulo 30 de la ley N° 20.850 crea el Registro Publico de Asociaciones o
Agrupaciones de Pacientes con enfermedades o problemas de salud
contemplados en el Sistema de Proteccion Financiera, que llevara el Ministerio de
Salud conforme al reglamento.




La mocién en comento dispone de manera expresa la creacion de un
segundo registro nacional, el de las denominadas enfermedades raras,
minoritarias, poco frecuentes o huérfanas, en los mismos términos del articulo 30
de la ley, con lo que entrega esa funcién al Ministerio de Salud, incurriendo con
ello en infraccién del mandato constitucional que otorga iniciativa exclusiva al
Presidente de la Republica para proponer proyectos de ley que digan relacién con
determinar las atribuciones o funciones de los servicios publicos.

En virtud de lo expuesto, la Secretaria considera que la mocion sobre que
versa este informe es inadmisible, por cuanto invade el ambito de aquellas
materias que nuestro ordenamiento reserva a la iniciativa legislativa privativa del
Primer Mandatario, infringiendo lo dispuesto en el articulo 65, inciso cuarto,
numeral 2°, de la Constitucién Politica de la Republica.

Valparaiso, 17 de junio de 2024.

Miguel Landeros Perki
Secretarig General de la Camara de|Diputados




Diputada
Monica Arce

Modifica la ley N2 20.850 creando el Registro Nacional de

enfermedades raras.

l.- Vistos.

Lo dispuesto en la Constitucion Politica de la Republica, ley Orgénica Constitucional
del Congreso Nacional y en el Reglamento de la H. Cdmara de Diputados en sus

disposiciones pertinentes.

Il.- Fundamentos:

Las enfermedades raras, también conocidas como huérfanas o poco frecuentes, son
aquellas que afectan a menos de 5 personas por cada 10.000 habitantes. Actualmente, se
han identificado mas de 6.000 de estas enfermedades, y se estima que podrian afectar hasta

un 5% de la poblacién

En Chile, mas de 1 millén de personas podrian padecer alguna enfermedad rara a lo
largo de su vida, sin contar actualmente con el sistema de salud un registro real de las

existencias.

Existen dos leyes que otorgan garantias para el tratamiento de algunas
enfermedades raras: Sistema Universal de Garantias Explicitas de Salud (GES): Cubre 7

enfermedades raras y Ley Ricarte Soto: Cubre 19 enfermedades raras.

Chile carece de un registro nacional unico de enfermedades poco frecuentes (EPOF).
Esta situacion dificulta la toma de decisiones informadas sobre politicas pablicas y la gestién

eficiente de recursos. Lo anterior implica un Retraso en el diagnéstico: El diagndstico tardio

de las EPOF aumenta significativamente los costos de tratamiento y el impacto en la calid

de vida de los pacientes. Falta de informacién: La ausencia de datos confiables sobr




Diputada

Monica Arce
prevalencia e incidencia de las EPOF limita la capacidad de planificar y gestionar

adecuadamente los servicios de salud e ineficiencia en la asignacién de recursos: La falta de

un registro unico dificulta la focalizacién de recursos en las EPOF que mas lo necesitan.

Un registro nacional tnico de EPOF permitiria: Mejorar la vigilancia epidemioldgica:
Identificar la prevalencia e incidencia de las EPOF en Chile, Evaluar el impacto de las politicas
publicas: Medir el impacto de las politicas pablicas en la calidad de vida de los pacientes con
EPOF, disefar politicas publicas costo-efectivas: Focalizar los recursos en las EPOF que mas lo

necesitan.

11l.- IDEAS MATRICES.

Establecer por ley, un registro nacional de enfermedades raras, minoritarias, poco
frecuentes o huérfanas, estableciendo un estandar de definicidn de ellas y un mecanismo de
registro a fin de cuantificar el impacto de la mismas en el sistema nacional de salud,

evidenciando con ello la necesidad de politicas piblicas especializadas en su tratamiento.

IV.- PROYECTO DE LEY

Articulo tnico

Modifiquese Ila ley N2 20.850, incorporando a continuacién del articulo 30 del
cuerpo legal, un nuevo articulo 30 bis, sin modificar la numeracién de la ley y del siguiente

tenor:

Articulo 30 Bis.- Crea el registro nacional de enfermedades raras, minoritarias, poco
frecuentes o huérfanas: En los mismos términos dispuesto por el articulo 30, de esta ley, se
debera crear un registro nacional de personas debidamente diagnosticadas como pacientes
de enfermedades poco frecuentes, minoritarias raras o huérfanas previo consentimiento

expreso que debera constar por escrito, otorgado personalmente o por su representante,




Diputada
Monica Arce
que figuraran en el registro nacional de personas que padecen enfermedades poco

frecuentes que elaborara el érgano dispuesto por el articulo 30 de esta ley. El registro serd
publico sélo en cuanto al nombre completo del paciente, su edad, el médico tratante, el
centro de salud, consultorio, clinica u hospital en que sea atendido y la enfermedad que

padece, con una breve descripcion de las principales caracteristicas de la misma.

Se entenderd, a estos efectos como enfermedad poco frecuente, minoritaria, rara o
huérfana: aquella con peligro de muerte o de invalidez superior a 2/3 que tiene una

prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000 habitantes.

Los registros seran publicos, debiendo permanecer debidamente actualizados en el sitio
Web respectivo, sin perjuicio de indicar expresamente que la informacién contenida en el
Registro nacional de personas que padecen enfermedades poco frecuentes es informacién
sensible, conforme con el articulo 2- letra g) de la Ley N2 19.628 sobre Proteccidn de la Vida

Privada.
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