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RESUMEN

El alto costo de los procedimientos de salud puede causar problemas
financieros para los individuos y sus familias, llegando a convertirse
en un gasto catastrofico conforme al superar el 40% del presupuesto
familiar. Al respecto, en Chile el afio 2015, se promulga la Ley 20.850
que provee un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y
Tratamientos de Alto Costo. Objetivo: Analizar el fenémeno de estu-
dio a partir del modelamiento de la literatura existente en torno a la
politica pdblica de la Ley Ricarte Soto en su proceso de formulacion.
Metodologia: Estudio de caso ideografico mediado por una revision
documental tedrica y empirica, transdisciplinar; busqueda bibliografica
(2010-2023, idiomas inglés-espaiiol) sobre los conceptos relaciona-
dos a esta politica publica. Luego del analisis tecrico, se clasifica la
informacion segtn las etapas de formulacién de politica pudblica, y
seis indicadores agrupados en tres dimensiones: recursos, conflicto
e impacto, segtin Pechmann. Resultados: Se analizaron 50 articulos.
La Ley Ricarte Soto crea un sistema de proteccion financiera para
diagnostico y tratamiento para enfermedades de alto costo, desde
su formulacion hasta la implementacion como politica publica en
salud el afo 2015, ha develado algunas fortalezas y complejidades
que han impactado sobre dicha proteccion, cubriendo 27 patologias
a la fecha. Conclusion: En los dltimos afios, ha habido un aumento
en el interés por parte de los sistemas de salud en implementar pro-
cesos de toma de decisiones mds transparentes, éticos y basados en
evidencia cientifica para la cobertura de estas enfermedades. En ello,
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el estudio de caso presentado permitié analizar la formulacion de la
politica pablica de la Ley Ricarte Soto, asi como presentar diferentes
oportunidades de mejora frente a las distintas amenazas del entorno
socio politico y los desafios sociodemograficos actuales.

Palabras clave: Barreras de Acceso a los Servicios de Salud; Enferme-
dades Raras; Implementacion de Plan de Salud; Informes de Casos;
Politica de Salud.

ABSTRACT

The high cost of health procedures can cause financial problems
for individuals and their families, becoming a catastrophic expense
when it exceeds 40% of the family budget. In this regard, in Chi-
le in 2015, Law 20,850 was enacted, which provides a Financial
Protection System for High-Cost Diagnoses and Treatments. Aim:
Analyze the phenomenon of study based on the modeling of the
existing literature around the public policy of the Ricarte Soto Law
in its formulation process. Methodology: Idiographic case study
mediated by a theoretical and empirical, transdisciplinary documen-
tary review; bibliographic search (2010-2023, English and Spanish
languages) on the concepts related to this public policy. After the
theoretical analysis, the information is classified according to the
stages of public policy formulation; six indicators are grouped into
three dimensions: resources, conflict, and impact, according to Pe-
chmann. Results: 50 articles were analyzed. The Ricarte Soto Law
creates a financial protection system for the diagnosis and treatment
of high-cost diseases; from its formulation to its implementation
as a public health policy in 2015, it has revealed some strengths
and complexities that have impacted said protection, covering 27
pathologies at this moment. Conclusion: In recent years, there
has been an increase in interest on the part of health systems in
implementing more transparent, ethical, scientific, evidence-based
decision-making processes for the coverage of these diseases. In this,
the case study presented allowed to analyze the formulation of the
public policy of the Ricarte Soto law, as well as present different
opportunities for improvement in the face of the current threats of
the socio-political environment and sociodemographic challenges.
Keywords: Barriers to Access of Health Services; Case Reports;
Health Plan Implementation; Health Policy; Rare Diseases.

Los Gltimos afios la tecnologia en salud ha
presentado importantes avances para mejorar
la salud de las personas, el acceso de la po-
blacién a estos diferentes tratamientos implica
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un desafio para las politicas publicas (PP)'. El
alto costo de los procedimientos puede causar
problemas financieros para los individuos y sus
familias, llegando a convertirse en un gasto
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catastréfico conforme plantea la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) al superar el 40%
del presupuesto familiar?.

Las PP deben dar respuesta frente a la he-
terogeneidad del mercado para proporcionar
cobertura a los diferentes procedimientos ema-
nados de los procesos de salud enfermedad de
la poblacién'. De esta forma, resultan criticas
las PP que incluyan medidas que disminuyan
el costo en salud, debido a que la ampliacién
en la cobertura médica implica una reduccién
de la mortalidad®, mas adin, un positivo analisis
costo beneficio en este tipo de intervenciones
en el gasto en salud*.

Al respecto, determinar la tarifa de los nuevos
tratamientos, y quienes se veran beneficiados,
son fundamentales frente a la necesidad de
conciliar el acceso equitativo en el contexto
del gasto de cada pais'. En tal sentido, en Chile
el afio 2015, se promulga la Ley 20.850 que
provee un Sistema de Proteccién Financiera
(SPF) para Diagnésticos y Tratamientos de
Alto Costo (DTAC). La Ilamada Ley Ricarte
Soto (LRS) constituye una PP que permite ase-
gurar la proteccién financiera independiente
del sistema previsional de salud (SPS) de las
personas®®. Para definir que un diagndstico
y tratamiento son de alto costo, se realiza un
cdlculo cada tres afos por el Ministerio de
Salud (MINSAL) en conjunto con el Ministerio
de Hacienda que fija un umbral nacional de
costo anual en salud”.

La categoria de enfermedades poco fre-
cuentes (EPOF) o enfermedades raras (EERR)
varia por pais o regién del mundo en relacién
con su prevalencia. De este modo, son defini-
das como aquellas que afectan a un pequefo
nimero de personas comparado con la pobla-
cion general, en Europa son las que atafen a
1 persona de cada 2.000; en Estados Unidos,
cuando involucran a menos de 200.000 perso-
nas. Por lo cual, es una clasificacion dindmica,
como el caso del VIH/SIDA que inicialmente
fue una enfermedad extremadamente poco
frecuente, luego pasé a ser poco frecuente
y actualmente es una patologia frecuente en
algunas poblaciones’.

La puesta en marcha de esta PP ha pre-
sentado dificultades debido a la necesidad
de evidencia en cada temdtica', puesto que
muchas terapias de estas enfermedades de
baja prevalencia alin se encuentran en eta-
pas de estudio clinico; en ello, la proteccién
financiera sustenta terapéuticas urgentes que,
de ser efectivas, seran de alto costo. En com-
plemento, la literatura evidencia que, desde el
primer afo de implementacién de una PP de
expansion en cobertura en salud, se presenta
no solo una baja en la mortalidad anual, sino
que también en las muertes relacionadas con
enfermedades especificas®.

Previo a la LRS, en Chile el 2005 se im-
plementaron Garantias Explicitas en Salud
(GES) otorgando cobertura acceso, calidad,
oportunidad y proteccién financiera a la
poblacién; no obstante, estas se basaron en
cubrir enfermedades de alta prevalencia a nivel
nacional, y beneficiar a un alto porcentaje de
la ciudadania®. Se demostr6 que las patologias
cubiertas por GES disminuyeron su mortalidad
en un 4,4%; y mas adn, las personas que mas
se beneficiaron fueron aquellas atendidas en
el sistema publico de salud, impactando en las
brechas socioeconémicas existentes'”.

Asi, el 2015, la LRS se suma al GES, con una
cobertura inicial de 11 patologias el 2015, 14
el 2016, 18 el 2018, y en la actualidad son 27
enfermedades cubiertas desde el 2019.6 Para
complementar, la Corte Suprema chilena ha
fallado a favor de diversos casos referente a
medicamentos de alto costo, argumentando
que el derecho a la vida estd por sobre los
aspectos legales actuales, y el Estado debe
provisionarlo a la poblacién chilena'.

Frente a estos antecedentes, se plantea
la pregunta de investigacién ;Cuales son los
alcances del fenémeno de la LRS conforme a
las etapas de la formulaciéon de PP segin la
literatura existente?

En este contexto, la presente investigacion
plantea analizar el fenémeno de estudio a partir
del modelamiento de la literatura existente en
torno a la politica pablica de la Ley Ricarte
Soto en su proceso de formulacion.
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Metodologia
Disefio de estudio

Estudio de caso de la Ley N° 20.850, Ri-
carte Soto, tipo idiografico guiado por teoria,
mediante una revisién documental tedrica y
empirica, transdisciplinar; sobre los conceptos
relacionados con el fenémeno a investigar'?.

El estudio de caso idiografico como estra-
tegia metodolégica es una herramienta util
en la investigacién pues permite analizar y
profundizar fenémenos a través de una diver-
sidad de fuentes. Este método de indagacién
dindmico caracterizado por la abduccion que
oscila entre la teoria y la evidencia, busca un
acercamiento mds real al contexto donde se
desarrolla la problemética a pesquisar, mueve
la investigacion de manera iterativa-recursiva
entre sus posibles explicaciones. Estos datos
contextualizados al escenario real de formu-
lacion de esta PP deben converger mediante
un proceso de triangulacién; beneficiando el
desarrollo de proposiciones teéricas que guian
la recoleccién y el analisis de informacion
para el descubrimiento de los aspectos mas
relevantes del fenémeno de estudio'.

Fuentes de informacion

Para lograr una comprensién mas pro-
funda de los hitos relevantes en el proceso
de formulacion de la PP de LRS, se reviso
una variedad de literatura diferente sobre su
elaboracién, retroalimentaciéon, cambio insti-
tucional, estructura y agencia, entre otros. Se
realizé una blsqueda bibliografica en bases
de datos, informes ministeriales, y revision de
textos legales; 2010-2023 en idiomas inglés
y espanol.

Con los operadores boleanos And y Or, se
realizé la bdsqueda con las palabras claves
utilizadas fueron Enfermedades Raras, Rare
Diseases, Doencas Raras; Politica de Salud,
Health Policy, Politica de Sadde; Politica
Publica, Public Policy, Politica Pablica; Ley
Ricarte Soto.

Estrategia de andlisis de informacion
Para la lectura y analisis empirico de dife-
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rentes fuentes de informacién, se diseid una
matriz de analisis centrada en la cuestion de las
etapas de la PP segln Roth,” y los elementos
mas relevantes que caracterizaron a esta PP
en cada etapa (Tabla 1).

Ademas, se clasificé la informacion en seis
indicadores, agrupados en tres dimensiones
seglin Pechmann: 12 Recursos, Conflicto
e Impacto. La dimensién de recursos esta
relacionada con la capacidad de los actores
politicos para el disefio de la PP, conflicto e
impacto relacionadas con la intencionalidad
de los actores politicos y elementos indica-
dores que ayudaron a evaluar la probabilidad
de un disefo de la PP. Cada una de las di-
mensiones, fueron caracterizadas mediante
la identificacién de hitos relevantes dentro
del proceso politico, obtenidas a partir de
analisis critico de cada texto afin al objetivo
de estudio (Tabla 2).

Aspectos éticos

La presente investigacion se realiza mediante
el analisis de textos e informacion de acceso
publico, sin incluir datos personales, informa-
cion sensible, o relacionadas directamente a
personas beneficiarias de las prestaciones de
la PP estudiada.

Criterios de rigor

El presente estudio se ampara en el para-
digma postpositivista, respetando los criterios
de rigor de credibilidad, aplicabilidad, con-
sistencia, objetividad. El rigor en la presente
investigacion cualitativa permitié valorar la
metodologia de investigacion utilizada y las
técnicas de analisis para la obtencién y proce-
samiento de datos. Atendiendo el cumplimiento
de los criterios indicados, reduciendo con ello
sesgos de informacion obtenida logrando de
manera plausible la calidad teérica, metodo-
[6gica y epistemoldgica'.

Resultados

Se revisaron 50 documentos, obtenidos a
partir de bisqueda bibliogréafica. El analisis
de los datos se muestran en las tablas 1y 2.
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Tabla 1. Matriz de analisis, segtin etapas de formulacién de PP®.

Etapas de
formulacion de PP

Documento referente

Hitos relevantes destacados en documento referente

Identificacién de
problema politico

Formulacion

Ministerio de Salud,
Ley 20850; 2016°.

Seguel A, Zabala
C.">; 2019.
Lopez D; 2021'.

Seguel A, Zabala C;
2019".

Medina S, Kottow M;
2015".

Ministerio de Salud,
Ley 20850; 2016°.

Seguel A, Zabala C;
2019".

Altos costos de tratamientos y diagnésticos para
ciertas enfermedades oncoldgicas, inmunoldgicas,
EPOF o EERR y crénicas representan un gran desafio
para los sistemas de salud, pacientes y familias.

Individuos, que son plenamente conscientes de su
necesidad de sobrevivir y de las barreras de acceso
a servicios estatales, exigen su derecho a recibir
atencién médica y ser compensados por los perjuicios
fisicos, sociales, econémicos y emocionales que han
experimentado y ser sujetos dignos de
reconocimiento politico y compensado de ayuda
estatal. (biociudadanos).

La experiencia comun para aquellos que enfrentan
EERR es la necesidad de visitar mdltiples centros de
atencion, tanto pablicos como privados, en busca de
diagnéstico y tratamiento. Esto se debe a que estas
patologias demandan una experiencia altamente
especializada para su diagnéstico, una capacidad que
no todos los hospitales poseen.

Poniendo de manifiesto la situacion actual de
vulnerabilidad que afecta a un nimero cada vez mayor
de personas y familias, quienes caen en insolvencia y
pobreza debido a los costos directos de los
tratamientos necesarios para aliviar las enfermedades
y problemas de salud que padecen, se llevaron a
cabo movilizaciones sociales autodenominadas

"Los enfermos también marchan'. Estas movilizaciones
exigian una pronta intervencion estatal de proteccion.
En respuesta a este escenario, el segundo gobierno
de Michelle Bachelet propuso la LRS.

LRS se constituyé como un SPF para DTAC, entrando
en vigor el 4 de diciembre del afio 2015 con el
objetivo de garantizar universalmente el derecho al
acceso de DTAC a todos los beneficiarios de los SPS
de Chile.

Las marchas de los enfermos lograron empujar
rapidamente la promulgacion de una nueva ley en
salud, y también tuvieron efectos en las formas
tradicionales de hacer politica de salud (bottom up).

Como parte de esta Ley, se cred la Comision
Ciudadana de Vigilancia y Control del Sistema,
integrada por cuatro representantes de organizaciones
de pacientes, dos académicos de facultades de
medicina, dos representantes de asociaciones
cientificas y cuatro expertos; la Comision de
Recomendacion Priorizada, formada por 12 profesionales
y dos representantes de agrupaciones de pacientes
pertenecientes al registro nacional.
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...continuacion tabla 1.

Etapas de
formulacién de PP

Documento referente

Hitos relevantes destacados en documento referente

Implementacién

Ministerio de Salud.
Manual de preguntas
Frecuentes. SPF para
diagnéstico y
tratamientos de alto
costo; 20158,

Ibanez S, Valenzuela F,
Valenzuela O; 2020".

Roy C; 2013%.

Seguel A, Zabala C;
2019',

Ministerio de Salud.
Decreto 47; 20182".

Ministerio de Salud,
Ley 20850,
articulo 7; 2016°.

Ministerio de Salud,
Ley 20850, articulo 20;
2016°.

La eleccion de los integrantes, el funcionamiento y

el proceso deliberativo de las comisiones se regulara

a través del reglamento que dicte el Ministerio de
Salud, considerando los principios de participacion
social, probidad, independencia, ética y transparencia.

Hasta julio de 2019, el alto costo de los tratamientos
biolégicos impidié que muchos pacientes, con gran
carga de enfermedad y con indicacion de estas terapias,
pudieran acceder a ellas. Con la implementacion de
LRS los reumatélogos pueden elegir entre las cuatro
alternativas de tratamiento que otorga el protocolo, el
mejor biolégico de primera linea para cada paciente.

La comunicacién y el seguimiento de politicas,
permite perfeccionarlas e identificar nuevas formas de
medir el alcance de este importante problema de
seguridad.

La implementacion de la ley causé desilusion debido a
la falta de claridad en la forma en que se lleva a cabo
la participacion de la ciudadania y la escasa
transparencia en el proceso de seleccion, lo que crea
un clima de desconfianza entre los pacientes.

Primer decreto contempl? el ingreso de 11 enfermedades
el ano 2015, el segundo incorporé tres mas el afo 2016,
el tercero alcanzo un total de 18 el afio 2018, y el
cuarto garantizé un total de 27 el afio 2019. El quinto
decreto estd con retraso desde el 2020.

La evaluacién del diagnéstico o tratamiento respectivo
debera incluir, al menos, aspectos relacionados con su
eficacia y efectividad relativas, seguridad, analisis
econémico, implementacion, condiciones de pago a
través del mecanismo de riesgo compartido, impacto
presupuestario, efectos en las redes de atencion
médica, opciones disponibles si las hubiera, costo
maximo a nivel industrial, cuestiones éticas, legales y
sociales, el alcance y frecuencia de revision del
analisis realizado. Todo esto debe cumplir con las
directrices establecidas en la normativa técnica que sera
emitida por la Subsecretaria de Salud Pdblica para tal fin.

El financiamiento del Fondo para DTAC provendra

de las siguientes fuentes: a) Aportes fiscales anuales, con
un limite de cien mil millones de pesos. Este monto

se ajustard el 1 de enero de cada afio de acuerdo con
el 100% de la variacion registrada en el Indice de
Precios al Consumidor, tal como lo determine el
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Etapas de
formulacién de PP

Documento referente

Hitos relevantes destacados en documento referente

Evaluacion

BID
(Banco Interamericano
de Desarrollo), 201622

Ibarez S, Valenzuela F,
Valenzuela O; 2020%.

Sepulveda V; 2019%.
Ministerio de Salud,
Ley 20850; 2016°.

Armijo N; 2022%.

Espinoza MA, Vargas C;
2017%.

BID, 20162

Instituto Nacional de Estadisticas, entre el mes de
noviembre del afio precedente y del ano anterior a la
fecha de reajuste correspondiente. b) Donaciones,
herencias y legados que el Ministerio de Hacienda acepte,
debiendo hacerlo bajo la modalidad de beneficio de
inventario. c) Aportes provenientes de la cooperacion
internacional, recibidos en cualquier capacidad.

d) Los rendimientos generados por la inversién de los
recursos del fondo.

Incoherencia entre el alcance de la ley y los recursos que
se disponen. La Ley no ha cumplido con las expectativas.
Existe confusion acerca del enfoque del fondo. Se
plantea inicialmente que serfa un fondo para EPOF (pero
la magnitud incluye tratamiento, diagnésticos y
alimentos de alto costo. Cubre tratamientos para
problemas que habian sido incluidos en el GES.

Estudios de impacto econémico son dificiles de analizar
en materia de medicamentos incluidos en LRS y
dependen del sistema de financiamiento de la salud en
el que se realicen, pero, tomando en consideracién

los estudios disponibles, los costos por paciente que
alcanza respuesta parecen ser mayores con ciertos farmacos.

Medicamentos biolégicos son adecuados para el
tratamiento de pacientes con tratamientos refractarios al
tratamiento convencional aprobados por la ley N°20.850.

Durante la fase de evaluacion de la ley, se detectaron
diversas incongruencias que en ocasiones no cumplen
con las regulaciones en vigor. Asimismo, se observaron
discrepancias técnicas en relacién con el contenido
proporcionado por el MINSAL. Han surgido
interrogantes respecto a la seleccion de prioridades a
lo largo del proceso de recomendacién.

A pesar de la existencia de la LRS como apoyo para
pacientes con enfermedades de alto costo, no ha sido
suficiente para abordar las necesidades grupales y
econémicas de las personas que se encuentran en
esta situacion.

LRS establece de manera precisa las tres etapas del
proceso de definicién de las coberturas, que
comprenden la evaluacién, la recomendacién y la toma
de decision. Esto representa un progreso significativo.
Ademas, la ley enfatiza que el analisis es exhaustivo, ya
que abarca aspectos médicos, econémicos y sociales, y
se basa en principios de transparencia y pautas éticas.

Fuente: Elaboracion propia, a partir de revision de la literatura.
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Tabla 2. Dimensiones e Indicadores' para analizar la LRS.

Dimensiones
Indicadores

Recursos

Conflictos

Impacto

1. Antecedentes y
aspectos histéricos

2. LRS como PP

En Chile, desde la reforma

de salud en 2005, se han
incorporado elementos
ignificativos en la evaluacién
de intervenciones y tecnologias
en el dmbito de la actualizacion
del plan de beneficios, en
particular, a través del
Régimen de GES. El GES
no constituye el Gnico
programa de garantias en
Chile. La LRS fue una
respuesta concreta a las
movilizaciones lideradas
por agrupaciones de
pacientes en 2013°.

La falta de proteccion y las
disparidades en el sistema de
salud (SS) del pais estan
estrechamente vinculadas a la
profunda inequidad social que
se deriva de la estructura
socioeconémica resultante de
la globalizacién neoliberal™.

Para las instituciones
prestadoras habra un costo
operacional importante
dependiendo del niimero de
pacientes que sean aceptados,
el equipo médico que
interviene, los posibles efectos
adversos de las terapias
biolégicas pueden aumentar

la carga asistencial de centros

Los pacientes lograron situar
la idea de que el Estado debia
proteger el patrimonio
individual y familiar de
personas cuyas enfermedades
requieren de tratamientos de
alto costo que eran
inalcanzables®.

La bisqueda de la cobertura
de salud universal se ha
convertido en una prioridad a
nivel global, y numerosos
paises han emprendido
esfuerzos para lograr este
objetivo en beneficio de su
poblacién?2.

Las manifestaciones sociales
relacionadas con la
enfermedad, el activismo y el
fallecimiento del comunicador
de television y radio, Ricarte
Soto Gallegos, generaron un
cambio significativo en la
percepcién puablica durante

el afio 2013. Se resalté la idea
de que el Estado deberia
brindar una proteccion
efectiva a las personas
afectadas por enfermedades,
salvaguardando su patrimonio
personal y familiar. Este se
encuentra en riesgo cada vez
que los costos de tratamientos
adecuados resultan inaccesibles
para la mayoria de las familias
en el pais, lo que las lleva a
endeudarse, caer en la
pobreza o simplemente les
impide acceder a dichos
tratamientos”.

El consumo de recursos, no
cubiertos por la ley 20.850,
no es un tema menor'.

Las terapias biol6gicas pueden
aumentar la carga asistencial
de centros ya sobrepasados,
como ocurre en varios
hospitales piblicos'.

La existencia de cobertura
financiera para los pacientes
con APS que requieren
biolégicos es de suma
importancia y un gran
avance con respecto a lo
que estaba disponible
previo a la entrada en vigor
de la ley 20.850".

Pueden acceder todos

los pacientes independiente
de su SPS a los tratamientos
que se hayan definido de
alto costo, que tienen
efectividad comprobada y
que estén incluidos en

los decretos MINSAL?2.

La cobertura transversal
para las personas, en este
sentido, el amplio espectro de
beneficiarios es muy grande,
considerando a todos los
chilenos y chilenas que son
cotizantes de FONASA,
Instituciones de Salud
Previsional y de las Fuerzas
Armadas y de Orden
(pertenecientes a la Caja

de Prevision de la Defensa
Nacional, Direccién de
Prevision de Carabineros

de Chile y del Sistema de
Salud Naval®.

La Ley no incluye solo
tratamientos y medicamentos,
sino que dispositivos médicos:
elementos diagndsticos que
permitan dar alguna integralidad
al manejo de las enfermedades;
incluso alimentos especiales
para condiciones patoldgicas
particulares>®.
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Dimensiones
Indicadores

Recursos

Conflictos

Impacto

3. Stakeholders

4. Negociacién y
manejo de conflicto:

ya sobrepasados, como ocurre
en varios hospitales piblicos®.

El MINSAL mas el Ministerio
de Hacienda definen el umbral
(es igual al Ingreso familiar
promedio anual, menos el
gasto de subsistencia) cada
tres anos mediante decreto
supremo 2015-2018-2022,
tomando en cuenta el 40%
de los ingresos familiares
anuales promedio una vez
cubiertos los gastos bdsicos
de subsistencia’.

Los pacientes se organizaron
hasta lograr llevar sus demandas
a la agenda publica.

Mediante dos marchas realizadas
en 2013 y 2014 encabezadas por
el comunicador Ricarte Soto'.

El proceso destinado a
determinar los DTAC con SPF

y su respectiva revision se
iniciard de oficio por el MINSAL,
que, a través de la Subsecretaria
de Salud Publica, realizara una
evaluacion cientifica basada en
la evidencia disponible, para el
diagnéstico o tratamiento de
una condicién especifica

de salud. LRS Articulo 7°.

El paciente se transforma en

un individuo estratégico que
utiliza la denuncia y los medios
como presién politica para el
logro de la ley™.

Los servicios entregados no
deben superar el 80% del
fondo?.

El rol fiscalizador absoluto que
se asigna al Instituto de

Salud Pdblica en las distintas
etapas de la investigacion
clinica pudiese ser un limitante
para el estudio. De mismo
modo resulta conflictivo la
presuncién de dafio a 10 afios,
posterior a la investigacién
clinico con ciertos farmacos,
desconociendo el dafio
orgdnico propio del paciente y
continuar con el tratamiento
recibido durante el estudio una
vez terminado este, financiado
por las entidades que los
patrocinan mientras el
farmaco o dispositivo se
consideren (til*.

Las intervenciones de apoyo
socioeconémico pueden
representar estrategias para
fortalecer la adherencia a
tratamientos de enfermedades
complejas y con alta carga
financiera asociada®”.

En la realidad nacional, una
eventual aprobacién de la
propuesta de Reglamento para
la aplicacion de la Ley 20.850,
hace predecir dificultades,
judicializacién y desincentivos
a la investigacion médica®.

Se fija el umbral nacional

de costo anual para determinar
si un diagnédstico o un
tratamiento es de alto costo
al afio 2022, al que se refiere
el articulo 6° de la ley
N°20.850,

el monto de $3.165.535

(tres millones ciento

sesenta y cinco mil
quinientos treinta y

cinco pesos)’.

Resulta imprescindible
fomentar la investigacion
nacional impulsando el
fomento y mejoramiento

de moléculas propias y
agentes terapéuticos. Esto,
junto con constituir un
potencial polo de desarrollo
econémico, ofrece una
estrategia para combatir

las inequidades relacionadas
con el acceso en salud.

La clasificacion de estas
enfermedades como “Alto
Costo” es la manera en que
los pacientes y sus
familiares pueden expresar
sus solicitudes de acceso a
la atencion médica y
tratamientos esenciales al
Estado®.
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Dimensiones
Indicadores

Recursos

Conflictos

Impacto

5. Liderazgo y Gestion
participativa en la
constitucién de la PP

6. Interdisciplina e
Intersectorialidad

LRS no se logra ni entiende si
no hay una ciudadania o
sociedad civil activa y
propositiva respecto a su
condicién de salud®.

Andlisis de costo efectividad

de la terapéutica aprobada

por LRS, permite disponer de
suficiente informacién sobre su
beneficio clinico de las terapias,
determinar DTAC mediados

por el SPF incorporada en

ley N°20.8507.

Tratamiento se entregard en
Hospitales y clinicas definidas
por el MINSAL>'8,

Farmacos e insumos los
adquiere CENABAST, pudiendo
comprarlos fuera del pais si no
los hubiere.

BID, 2016%.

Los biociudadanos se definen
como la de un individuo que
reconoce que el Estado no
estd desempenando su funcién
al no garantizar el derecho a
la vida de las personas, senala
que la sociedad en su
conjunto no esta siendo
proactiva al no defender los
derechos que ha adquirido en
términos de ciudadania'.

Falta de comunicacion y
seguimiento de los resultados
de las pruebas clinicamente
significativas por parte de los
proveedores es una amenaza
importante para la seguridad
del paciente®.

Acceso a farmacos biolégicos
s6lo es posible luego de

cierta periodicidad con
tratamientos convencionales.
Esto provoca que los pacientes
lleguen con una alta actividad
de la enfermedad y deterioro
clinico, a veces mayor?*.

Una ética de proteccion
conlleva la existencia de grupos
humanos que experimentan
desigualdades en el ambito
sociosanitario, y, en segundo
lugar, de la ausencia de
intencion politica para
desarrollar estrategias
encaminadas a reducir esas
desigualdades. Esta forma de
proteccién reconoce una
disparidad de poder entre la
élite gobernante, que incluye
legisladores y la clase politica,
y la poblacién vulnerable.

Se aboga por establecer un
compromiso moral por parte
de quienes detentan el poder
en relacion con los individuos
mas vulnerables, con el fin de
corregir esta inequidad"”.

En contextos de atencion
médica, las organizaciones
de pacientes han
desempenado una funcién
de defensa, caracterizada
por la influencia politica de
una comunidad al estimular
la participacion de diversos
miembros de la sociedad en
la promocién de la salud, la
creacion de condiciones
locales y su desarrollo como
figuras lideres®™.

Se generaron altas
expectativas en la sociedad,
donde muchas personas
esperan obtener cobertura.
Las agrupaciones de
pacientes esperaban una
cobertura mayor'.

Por otro lado, la ley asume
que los pacientes estan bien
estructurados,
institucionalizados y
representados. Los que
cumplirdn sus objetivos
ante la toma de decisién.
No existe ningtn plan de
apoyo para las
agrupaciones pacientes?.

Es necesario que los
médicos comprendan las
ventajas y limitaciones
relacionadas con los
farmacos incluidos en LRS™.

Fuente: Elaboracion propia, a partir de revisién de la literatura.
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Discusion

A. La politica piiblica de sistema de proteccion
financiera para diagndsticos y tratamientos de
alto costo

El proceso politico que ha seguido el SPF
para DTAC, plasmado en la LRS ha demostrado
fortalezas y debilidades desde su constitucion
inicial en 2015; asi, en la actualidad presenta
distintas oportunidades de mejora frente a las
diversas amenazas del entorno socio politico y
los desafios sociodemograficos.

Cuando los tomadores de decisiones denotaron
la importancia de proponer este sistema dada la
necesidad ciudadana de disminuir las barreras de
acceso frente a la atencion médica costosa'>';
se visualizd una ventana de oportunidad para el
gobierno del momento de resolver un problema
presentado por una ciudadania empoderada
desde su rol como actor principal en la toma de
decisiones y la agenda™"".

DTAC para ciertas EPOF y EERR se constituyé
como punto de inicio de la elaboracién de la PP
plasmada en la LRS.5 A partir de entonces, la
tensién se manifiesta desde la experiencia co-
mun, en busca de una competencia profesional
altamente especializada’® que se concentra en
la capital del pais, tensionando la red sanitaria°.

Aspectos positivos como el acceso DTAC" se
suman a la progresiva incorporacion de patologias
al programa®. Sin duda, la diversidad de estrategias
de financiamiento favoreci6 estas decisiones®.

B. Anadlisis de la politica publica de sistema
de proteccion financiera para diagndsticos y
tratamientos de alto costo, segtin indicadores

1. Antecedentes y aspectos histéricos de la po-
litica publica.

El SS chileno ha experimentado transforma-
ciones significativas en las Gltimas dos décadas,
especialmente a partir de la reforma de salud en
2005 con la introduccién del GES, y otros planes
de beneficios en Chile’.

La buasqueda de la cobertura de salud uni-
versal (CUS) se ha convertido en una prioridad
a nivel global, y varios paises estan trabajando
activamente en la consecucion de este objetivo en

beneficio de sus ciudadanos®?. La esencia de CUS
es asegurar que los costos de tratamientos médicos
no se conviertan en una barrera que ponga en
peligro la estabilidad econémica de las familias,
forzandolas al endeudamiento, la pobreza o, en
dltima instancia, negando el acceso a la atencién
médica necesaria. Este escenario plantea una serie
de preguntas esenciales relativo al SS en Chile que
adn se mantienen en proceso de respuesta sobre
la equidad en el acceso a la atencién médica y
el papel del Estado en la proteccién de la salud
y el patrimonio de sus ciudadanos®. ;Cuales son
los desafios y oportunidades para avanzar hacia
una cobertura de salud universal? ;Cémo puede
Chile abordar las profundas disparidades en el SS
y garantizar que las personas reciban la atencion
médica que necesitan sin poner en riesgo su
bienestar financiero?

2. El sistema de proteccion financiera para
diagndsticos y tratamientos de alto costo como
politica publica.

Un DTAC se refiere a todas las prestaciones
necesarias para confirmar, controlar y tratar una
patologia, engloba farmacos, alimentos o dispo-
sitivos médicos relacionados con enfermedades o
condiciones de salud, junto con las prestaciones
esenciales para la confirmacion del diagnéstico
y seguimiento; cuyo elevado costo dificulta el
acceso o, en caso de acceso, provoca un impacto
econémico catastréfico en los beneficiarios®.

Si bien la LRS cuenta con una asignacion re-
ajustable’, el 2021 la Direccion de Presupuestos
del Ministerio de Hacienda informé que ya no
existen recursos para agregar nuevas patologias
proyectando financiamiento hasta 2028°'.

El 2022 se presenta en la Camara de Diputados
el proyecto de resolucion que solicita al presidente
de la repdblica aumentar el monto del fondo para
DTAC costo de la ley 20.850, de cien mil millones
de pesos a ciento setenta mil millones de pesos
con el objetivo de cubrir las terapias de todos los
pacientes que actualmente padecen enfermedades
cuyos tratamientos son de muy alto costo. Asi, el
financiamiento y el presupuesto de la LRS ha sido
un constante tema de debate, incluso durante su
proceso de tramitacion®'.
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3. Los Stakeholders

La participacion activa de la ciudadania du-
rante la formulacién e implementacién de esta
ley, asi como en la propuesta del plan nacional de
enfermedades poco frecuentes®?. En un contexto
caracterizado por la desigualdad y las deficiencias
del SS nacional, los ciudadanos iniciaron un proceso
de concientizacion sobre las demandas basicas,
exigiendo su derecho a la salud®™. La creacion
de Comisiones que cuentan con representantes
de agrupaciones de pacientes pertenecientes al
registro nacional’, marca un hito al proporcio-
nar a las agrupaciones de pacientes un espacio
formal de participacién en la toma de decisiones
por primera vez. Las asociaciones de pacientes
han evidenciado su capacidad para analizar, for-
malizar, representar y difundir el conocimiento
derivado de sus propias experiencias, al mismo
tiempo que han abogado por los derechos de los
pacientes, desafiando a los sistemas de salud en
asuntos relacionados con diagnésticos, tratamien-
tos y medicamentos”. Han logrado movilizar a
la opinién pablica y obtener influencia politica
para negociar con los responsables de la toma
de decisiones, tal como fue en el caso de la LRS.

La participacion ciudadana es fundamental
para asegurar la implicacion de las personas en
PP, fortaleciendo asi los niveles de transparencia,
eficacia y pertinencia territorial, se llevo a cabo
una labor de gran relevancia para mitigar los
impactos de las EPOF, EERR o Huérfanas el afo
2019*2 mediante el desarrollo de una propuesta de
Plan nacional para estas patologias, desarrollado
a través de un intenso proceso participativo ciu-
dadano, evidenciando el rol activo de la sociedad
civil organizada.

4. Negociacion y manejo de conflicto en la cons-
titucion de la politica publica

Las enfermedades poco frecuentes, raras o
huérfanas afectan a un reducido grupo de la
poblacion, pero representan entre un 6% y un 8%,
lo que implicaria que en Chile al menos 1 mill6n
de personas tendria una de dichas patologias®,
las cuales constituyen terapéuticas especificas y
de alto costo.

Designar estas enfermedades como de alto
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costo, se convierte en la via mediante la cual los
pacientes y sus familiares pueden plantear sus
peticiones para acceder a la atencién médica y
a tratamientos fundamentales ante el Estado'™.
En ello, en la génesis de la LRS, el individuo se
convirtié en un actor estratégico que empleé la
denuncia y los medios de comunicacién como
herramientas de presion politica para la promul-
gacion de la Ley 20.850.

En Chile, no se dispone de una estructura
regulatoria nacional especifica para las enferme-
dades poco frecuentes, a pesar de la presencia
de programas de apoyo financiero como el GES
y la misma LRS. En ello, estos apoyos resultan
insuficientes y no abarcan todas las dimensiones
necesarias para un enfoque completo e integral
que atienda las necesidades particulares de estas
enfermedades. En comparacion con otros paises
de Latinoamérica y el mundo, Chile se esta que-
dando rezagado en cuanto a politicas destinadas
a las enfermedades raras de alto costo. Por lo
tanto, es imperativo que se disene e implemente
un conjunto de politicas desde una perspectiva
global para abordar las poco frecuentes, propor-
cionando asi una base para el desarrollo de PP
actuales y futuras relacionadas con este grupo
de patologias®.

5. Liderazgo y gestion participativa en la consti-
tucion de la politica publica

Los niveles diversos de liderazgo han desper-
tado la atencién en el dambito gubernamental,
siendo percibidos como un area estratégica para
intervenciones intersectoriales. Se considera que
la participacién de lideres, femeninos y masculi-
nos, puede desempefiar un papel crucial a modo
de facilitadores potenciales para fortalecer las
comunidades a nivel local**.

En las democracias contemporaneas, resulta
crucial perfeccionar continuamente la partici-
pacion ciudadana, la cual tiene sus raices en
movimientos sociales de la década de los 60, que
emergieron en medio de la crisis de representa-
tividad de las democracias liberales, abogando
por nuevas formas de hacer politica impulsadas
por un sentido libertario®. Estos movimientos se
consolidaron ya sea para mejorar las relaciones
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entre los ciudadanos y el Estado, para modernizar
la gestion gubernamental, fundamentandose en
principios como la inclusién y la transparencia.
Con el tiempo, estos lideres activos conformaron a
los biociudadanos, definidos como los individuos
que reconocen que el Estado no esta desempe-
fiando su funcion al no garantizar el derecho a
la vida de las personas, senalando ademas que la
sociedad en su conjunto no esta siendo proactiva
al no defender los derechos que ha adquirido
en términos de ciudadania®. Los biociudadanos
cumplen un rol clave en los procesos de formu-
lacién de politicas en salud, pues se traduce en
la comprension y efectividad de liderazgo que
surge desde la ciudadania, como es el caso de
la LRS, mediada por una ciudadania o sociedad
civil comprometida y proactiva con respecto a
sus necesidades en salud.

6. La Interdisciplina e Intersectorialidad en la
politica piblica

La necesidad de incorporar diversos enfoques
en el proceso de diseno y formulaciéon de PP
se destaca, contribuyendo al debate con temas
interrelacionados. La intersectorialidad, que im-
plica acciones integradas entre distintos sectores
responsables de las politicas sociales y variados
ambitos de la esfera pablica en la orientacién de
las situaciones socio-asistenciales, y la interdis-
ciplinariedad, que propone una perspectiva que
va mas alla de las fronteras establecidas por las
disciplinas para la construccion del conocimiento®.

La formulacién efectiva de PP se percibe
como un medio para mejorar el bienestar social,
siempre y cuando las disciplinas involucradas fo-
menten diagndsticos precisos y la identificacion de
contenidos confiables. No obstante, la dinamica
de interaccion de los actores dependerd de los
sectores a los que estén vinculados y del alcance
de las acciones orientadas a integrar, desde una
perspectiva intersectorial, diversas alternativas
para abordar los problemas sociales**.

Como limitaciones, si bien la literatura clari-
fica que los estudios de casos no representan a
una muestra de una poblacién o de un universo
concreto sino de un fenémeno en particular ana-
lizado desde miltiples fuentes de informacion;

estos hallazgos no pueden ser generalizables
estadisticamente, pero permiten ser tomados
para explicar proposiciones tedricas relacionadas
con los procesos decisionales enmarcados en la
formulacion e implementacion de esta PP, pues el
objetivo de las investigadoras fue esencialmente una
generalizacion analitica interpretativa de la LRS.

Conclusiones

Las enfermedades de alto costo se han consti-
tuido como un desafio para quienes las padecen y
sus familias, dado su elevado impacto econémico
y psicolégico. En los dltimos afios ha aumentado
el interés de los sistemas de salud de implementar
procedimientos de decisién de cobertura en salud
mas transparentes, éticos, valorables y sustentados
en la evidencia cientifica. En ello, el estudio de
caso presentado permitié analizar la formulacién
de la politica pdblica de la Ley Ricarte Soto, la cual
ha demostrado fortalezas y debilidades desde su
constitucion inicial en 2015; asi como presentar en
la actualidad, diferentes oportunidades de mejora
frente a las distintas amenazas del entorno socio
politico y los desafios sociodemograficos actuales.

La Ley Ricarte Soto crea un sistema de protec-
cién financiera para diagndstico y tratamiento para
enfermedades de alto costo, desde su formulacion
hasta la implementacién como politica pdblica en
salud el afio 2015, ha develado algunas fortalezas
y complejidades que han impactado sobre dicha
proteccion, cubriendo 27 patologias a la fecha.

En los dltimos afnos, ha habido un aumento
en el interés por parte de los sistemas de salud
en implementar procesos de toma de decisiones
mas transparentes, éticos y basados en evidencia
cientifica para la cobertura de estas enfermedades.
En ello, el estudio de caso presentado permitié
analizar la formulacion de la politica publica de
la Ley Ricarte Soto, asi como presentar diferentes
oportunidades de mejora frente a las distintas
amenazas del entorno socio politico y los desafios
sociodemograficos actuales.

Los estudios de caso tienen la particularidad
de examinar mads variables de interés investigativo
que datos observacionales y, como consecuencia,
se basa en variadas fuentes de evidencias que
deben converger en un estilo de triangulacién
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de la informacion de interés; ademas se beneficia
del desarrollo previo de proposiciones tedricas
en materia de PP, que guian la recoleccion vy el
andlisis de datos propiamente tal, por ello que
ha resultado adecuado para revisar los mdltiples
aspectos involucrados en la LRS.
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