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CONSTI TUYE NUEVA COM S| ON DE ENFERVEDADES RARAS, HUERFANAS O POCO FRECUENTES O Y
DEJA SI N EFECTO DECRETO N° 25 EXENTO, DE 2019, DEL M NI STERI O DE SALUD

Niom 59 exento.- Santiago, 6 de septienbre de 2024.
Vi st os:

Est os antecedentes; el decreto exento N° 25, de 21 de nmarzo de 2019, del
M nisterio de Salud, que crea |la Nueva Coni si6n Técni ca Asesora sobre Enfernedades
Raras o Poco Frecuentes; |os decretos exentos N° 25 de 2019 y N 15 de 2021, de
M nisterio de Salud; |o dispuesto en el decreto supreno N° 19, de 2001, de la
Secretaria General de la Presidencia; |o establecido en los articulos 4° y 5° del
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundi do, coordinado y
sistemati zado del decreto ley N 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.469 y N°
18.933; en los articulos 5°, 6° letra b) y 25° del decreto suprenp N° 136, de
2004, del Mnisterio de Salud, Reglanento de esta Secretaria de Estado; en |la
resolucion N° 6 y N 7, de 2019, de |la Contraloria General de |a Republica, y

Consi der ando:

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

2° Que, el Mnisterio de Salud cuenta con una Comni si6n Técnica para |la
asesoria experta en materia de las |l amadas "enfernedades raras o poco frecuentes"
y, especial mente, respecto de sus caracteristicas, evolucion clinica, historia
natural y tratam entos, en base a |l a evidencia disponible y experiencia nacional e
internacional en la materia, que fue fornalizada con fecha 30 de nmarzo de 2019 a
través de decreto exento N° 25 del Mnisterio de Salud, y por su parte dej6 sin
efecto el decreto exento N° 65, de 2012, del Mnisterio de Salud, que cred una
Comi si 6n Técni ca Asesora sobre enfernedades raras o poco frecuentes.

3° Que, confornme al nenorandum B26 N° 171 de la Jefa de la Division de
Prevenci 6n y Control de Enfernmedades de |a Subsecretaria de Salud Publica, se
solicita el respectivo acto adm nistrativo correspondiente a |a actualizaci 6n de |la
Com si 6n de enfernedades raras, huérfanas o poco frecuentes. En ella se contiene
una mnuta antecedente, que da cuenta de una sesién de | a Conisién Técnica Asesora
de esta materia, de fecha 18 de enero de 2024, en la que se presentan al gunas
concl usiones rel ativas al funcionam ento de esta instancia, asi conp otras nmesas de
trabajo en esta materia y la nueva Oficina de Condiciones Crénicas Conplejas y
Enf er mredades Poco Frecuentes del Departanmento de Ciclo Vital de la Divisién de
Prevenci 6n y Control de Enfernedades de | a Subsecretaria de Salud Publica, en e
sentido de que resulta inprescindible actualizar el funcionaniento de esta Com sién,
dar continuidad al trabajo que se ha venido desarrollando progresivanmente, dotar de
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una nueva integraci 6n que pernita una mayor participaci 6n ciudadana y una asesoria
técnica especializada a |la autoridad sanitaria en |l a definicién de objetivos y
politicas sobre enfernedades raras, poco frecuentes o huérfanas.

Decr et o:

1°. - Constituyase una Conisi 6n de Enfernedades Raras, Poco Frecuentes o
Huérfanas, en adelante "la Conisi6n", dependiente del Departamento de Ciclo Vita
de la Divisién de Prevenci 6n y Control de Enfernedades de |a Subsecretaria de
Sal ud Pablica, con el objetivo de proporcionar asesoria técnica experta a
Mnisterio de Salud, en materia de |as enfernedades raras, huérfanas o poco
frecuentes, para el desarrollo de politicas publicas sanitarias en este grupo de
probl emas de salud, en base a |la nejor evidencia cientifica disponible, con enfoque
de curso de vida, relacionado con docunentos rectores y nornativos, eval uacion de
al ternativas terapéuticas, priorizaci 6n de coberturas, nobnitoreo y eval uaci 6n de
dichas politicas, entre otros.

2°,- Asignase |os siguientes objetivos especificos a |la Com sién constituida
en el nuneral precedente:

1. Asesorar en el desarrollo de las politicas publicas relativas a | as
enf ermedades raras, huérfanas o poco frecuentes.

2. Entregar informaci 6n pertinente para el disefio, ejecucidn y nonitoreo de
acciones de politica publica sobre enfernedades raras, poco frecuentes o
huér f anas.

3. Asesorar en el desarrollo de nodel os de atenci 6n clinica, Cuias de
Practica Cinica, Oientaciones de Manejo Cinico, Protocol os de Atencién
Clinica, asi conb otros documentos técnicos que resulten pertinentes.

4. Apoyar |as acciones para nejorar el reconocimento y la visibilidad de |as
enf ermedades raras, huérfanas o poco frecuentes en nuestro pais.

5. Col aborar con la Oficina de Etica del Mnisterio de Salud en |o rel aci onado
con los conflictos de intereses entre los diferentes actores invol ucrados en
rel aci 6n con enfernedades raras y poco frecuentes.

6. Col aborar con el Departanento de Eval uaci 6n de Tecnol ogias Sanitarias y
Sal ud basada en Evidencia de la Division de Planificacion Sanitaria de |a
Subsecretaria de Sal ud Publi ca.

7. Col aborar con el Mnisterio de Salud en | a identificaci 6n de necesi dades de
capaci taci 6n para profesionales de |a salud, personas viviendo con enfernedades
raras, poco frecuentes o huérfanas y sus cui dadores.

8. Col aborar con el Mnisterio de Salud en el disefio e inplenentaci 6n de un
si stema de regi stro naci onal

9. Participar y colaborar con el Mnisterio de Salud en otras acci ones acordadas
entre anbas entidades, cada vez que se requiera de su experticia en materia de
enf ernedades raras, huérfanas o poco frecuentes y especial mente en sus
caracteristicas, evolucion clinica y tratam ento.

10. Todas aquel | as asesorias que sean solicitadas por |as Subsecretarias de
Sal ud Publica o Redes Asistenciales, asi comb por el Mnisterio de Sal ud.

3%, - Establ écese que |l a Comi sién estara integrada por |as siguientes
per sonas:

1. Cuatro expertos nacionales en nateri a de enfernedades raras, huérfanas o
poco frecuentes.

2. Cuatro representantes de agrupaci ones de paci entes de enfernedades raras,
huérfanas o poco frecuentes.

3. Un representante de |la Divisién de Prevenci 6n y Control de Enfernedades de
| a Subsecretaria de Salud Pdblica, quien actuard cono coordi nador y secretario
ej ecutivo de la Com sion

4. Un representante de la Division de Planificacion Sanitaria de |la
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Subsecretaria de Salud Puablica.
5. Un representante de la Division de Gestion de la Red Asistenciales de la
Subsecretaria de Redes Asi stenci al es.

Con el objeto de designar a los integrantes externos a la institucion, se
est abl ecera nedi ante resol uci 6n de | a Subsecretaria de Salud Pdblica, un comté
de sel ecci 6n conpuesto por un representante del Gabinete de |l a Subsecretaria de
Sal ud Pablica, un representante del Gabinete de la Mnistra de Salud y un
Representante de la Conisién de Vigilancia y Control de la Ley Ricarte Soto
enconendado por esta propia Conmisiodn al efecto, quienes revisaran | os antecedentes
de | os postul antes, una vez realizada una convocatoria publica en el sitio web de
Mnisterio de Salud, en los térmnos y condici ones que seran establ eci dos a
ef ecto.

Los integrantes de |a Comisién de Enfernedades Raras, Huérfanas o Poco
Frecuentes tendran una duraci 6n de 4 afios en sus cargos y seran desi gnados a
través de una resol uci 6n del Mnisterio de Sal ud, pudiendo ser reel egi dos con
posterioridad a cada convocatoria publica.

En caso de ausencia de alguno de |los integrantes pertenecientes a la
institucion, la autoridad podréa designar a |os funcionarios subrogantes al efecto,
de | o cual debera dejarse constancia en |la respectiva acta y sefal arse con
anticipacion a |l a sesi 6n que corresponda.

En caso de la renuncia voluntaria de alguno de |os integrantes o que por
cual qui er circunstancia cese en su participaci6n, la autoridad podr& designhar en su
reenpl azo a al guno de |l os interesados que postularon en la Gltina convocatoria
publica, o realizar una nueva convocatoria segun corresponda.

A | as sesiones de | a Com sion podran ser invitados, de nmanera tenporal o
per manent e, | os siguientes:

a) Autoridades institucional es rel aci onadas;

b) Jefes o profesionales de otras Divisiones de |a Subsecretaria de Sal ud
Pablica o de |l a Subsecretaria de Redes Asistencial es;

c) Directores de Servicios de Salud, de Hospitales, de Centros de Salud de
Atenci6n Primaria u otros establecinmentos de la red de sal ud publica.

d) Profesionales de los Servicios de Salud y de |os Establ ecinmentos de la red
de sal ud publica

e) Profesional es del Fondo Nacional de Salud (Fonasa);

f) Representantes del area académ ca

g) Y otros profesionales, que pudieran aportar antecedentes en distintas
mat eri as de conpetencia de |la Comi sién

4°, - Establ écese que | a Comi si 6n podré el aborar docunentos con propuestas y
reconendaci ones rel aci onadas con cada probl ena de salud en materia de Enfernedades
Raras, Huérfanas o Poco Frecuentes, |o0s cuales no seran vincul antes para e
M ni sterio de Sal ud.

Su funcionaniento sera desarrollado a través de reuni ones de caracter
presencial o telemticas, en |la periodicidad que |a propia Com si6n determn ne
pudi endo ser convocada a sesionar por su Coordinador y secretario ejecutivo de la
nm sma, para fines especificos de consulta del Mnisterio de Salud, asi conp de |as
Subsecretarias de su dependenci a.

La Conision estara facultada para invitar a sus sesiones a personas
especializadas en la nmateria, para solicitar informaci 6n y asesoria que se requiera
en el desarrollo de sus funciones, para |o cual |a Com si6n debera aprobar
previanente a | as personas invitadas a solicitud del Coordi nador

La Conisi on debera |l evantar actas de cada sesio6n en |la que se dejara
constancia de | a fecha, personas asistentes, |os principal es aspectos conentados y de
| os acuerdos adoptados. Estas actas deberan ser aprobadas por |os m enbros
partici pantes de |a sesion.

50, - Establ écese que | os nienbros de |a Coni sién deberan Il enar anual nente
una Decl araci 6n de Conflictos de Intereses y Conprom so de Confi denci al i dad,
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confornme a los formulari os que disponga el Mnisterio de Salud al efecto, con la
i nformaci 6n correspondiente a los 12 neses anteriores a |la fecha de decl araci 6n

6°.- Establ écese que no podran ser menbros de |la Com sién | as personas que
incurran en una o nas de | as siguientes inhabilidades:

a) Tener algln interés personal en el asunto especifico a debatir por la
Comi si 6n o tenerlo su conyuge o conviviente civil, hijos o parientes hasta el
cuarto grado de consangui ni dad y segundo de afinidad, inclusive, o una persona
juridica en la que tenga, directa o indirectanente, el diez por ciento o nas de la
partici paci 6n, acciones o derechos, cualquiera sea su tipo, o ejerza en ella
funci ones de adni ni straci 6n o control

b) Haber recibido financianiento, 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 coényuge o
conviviente civil, hijos o parientes hasta el cuarto grado de consangui nidad y
segundo de afinidad, inclusive. Lo anterior, tanbién serd aplicable a los titulares
de registros, perm sos o autorizaciones sanitarias; a |os establ ecinientos del &rea
de la salud; o a cual quier persona natural o juridica que participe en la
producci 6n, distribuci én, internediaci 6n, conercializaci 6n, expendio o

admi ni straci 6n de productos farnmacéuticos, alinentos especiales o el ementos de uso
médi co. lgual mente se incluye en esta inhabilidad |a circunstancia de haber recibido
| os beneficios sefal ados precedentenente, aquella persona juridica en |a cual el

i nteresado tenga, directa o indirectanente, el diez por ciento o més de la

partici paci 6n, acciones o derechos, cual quiera sea su tipo, o tenga en ella la

admi ni straci 6n o control de la m sma.

c) Participar, directa o indirectanente, en |l a propi edad de regi stros, perm sos,
aut ori zaci ones sanitarias, patentes industriales o cual quiera clase de propiedad
industrial o intelectual de productos farnacéuticos, alinentos especiales o
el ement os de uso nedico; en | a propiedad de establ eci mi entos del area de |a sal ud;

0 en |l a propiedad de cual qui er persona natural o juridica que participe en |la
producci 6n, distribuci én, internediaci 6n, conercializaci 6n, expendio o

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

Las inhabilidades sefial adas en las letras b) y c) precedentes se aplicaréan a
| as situaci ones sefal adas, ocurridas dentro de | os seis nmeses anteriores a
nonbr am ento del interesado como menbro de I a Comi sioén

En caso de inhabilidad sobreviniente, el mienbro de |a Conision afecto deberé
cesar su participacion en ésta, y se nonbrara un reenpl azante.

En cuanto a las inhabilidades sefal adas, estas no seran aplicables respecto de
| os representantes de | as agrupaci ones de pacientes en térm nos de sus vincul os de
parentesco o de | os aportes econodm cos reci bidos para el desarrollo de sus funciones
0 actividades, sefialados en la letra a) y b) precedente.

Con todo, aquell os menbros que presenten conflictos de intereses con ocasi 6n
de al guna circunstancia especifica tratada en al guna sesi6n tendran |a obligaci én
de abstenerse de participar y concurrir a la msna.

7°.- Déjase sin efecto el decreto exento N° 25, de 2019, del Mnisterio de
Sal ud.

Anot ese y publiquese.- Por orden del Presidente de |la Republica, X nena
Agui | era Sanhueza, M nistra de Sal ud.

Transcri bo para su conociniento decreto exento N° 59, 6 de septienbre 2024. -
Por orden de | a Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Marcelo
A ivares Pacheco, Jefe de la Divisién Juridica (S), Mnisterio de Sal ud.
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