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REPUBLICA DEL ECUADOR
Asanibloa Nacconal

LA ASAMBLEA NACIONAL
CONSIDERANDO:

el articulo 35 de Constituciéon de la Republica establece que
quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta
complejidad, recibiran atencién prioritaria y especializada en los
ambitos publico y privado;

la Constituciéon de la Republica en su articulo 50 dispone que: “El
Estado garantizard a toda persona que sufra de enfermedades
catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencién
especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y
preferente.”;

el articulo 361 de la Constitucion establece que el estado ejercera
la rectoria del sistema nacional de salud a través de la autoridad
sanitaria nacional, y que esta sera la responsable de formular las
politicas nacionales, normar, controlar y regular todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como, el
funcionamiento de las entidades del sector;

el articulo 4 de Ley Organica de Salud establece que el Ministerio
de Salud Publica es la autoridad sanitaria nacional;

el articulo 6 de Ley Organica de Salud establece las
responsabilidades del Ministerio de Salud Publica, sin que se
haya considerado ninguna responsabilidad que regule la materia
referente a enfermedades consideradas catastroficas;

no existe norma legal que desarrolle el precepto constitucional
referente a la materia de enfermedades catastroficas;

existen enfermedades con una prevalencia menor de 1 por cada
10.000 personas y que este tipo de enfermedades son de alto
costo y de gran impacto econémico para las familias y que son
consideradas raras o huérfanas; y,

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, expide la
siguiente:
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Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica de Salud, Ley 67, para
incluir el Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas y
Catastroficas

Art.1.- Luego del numeral 5 del articulo 6 incliiyase un numeral que
diga lo siguiente:

“5-A.- Dictar, regular y controlar la correcta aplicacién de la normativa
para la atencién de patologias consideradas como enfermedades
catastroficas, asi como, dirigir la efectiva aplicacion de los programas de
atencion de las mismas.”

Art. 2.- Agréguese en el Titulo II de la Ley Organica de Salud, Ley 67,
luego del Capitulo III un Capitulo que diga lo siguiente:

“CAPITULO III-A
DE LAS ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y RARAS O HUERFANAS

Articulo... (1).- El Estado ecuatoriano reconocera de interés nacional a
las enfermedades catastréficas y raras o huérfanas; y, a través de la
autoridad sanitaria nacional, implementara las acciones necesarias
para la atenciéon en salud de las y los enfermos que las padezcan, con el
fin de mejorar su calidad y expectativa de vida, bajo los principios de
disponibilidad, accesibilidad, calidad y calidez; y, estandares de calidad,
en la promocién, prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién,
habilitacién y curacion.

Las personas que sufran estas enfermedades seran consideradas en
condiciones de doble vulnerabilidad.

Articulo... (2).- Son obligaciones de la autoridad sanitaria nacional:

a) Emitir protocolos para la atencién de estas enfermedades, con la
participacién de las sociedades cientificas, las mismas que estableceran
las directrices, criterios y procedimientos de diagnéstico y tratamiento
de las y los pacientes que padezcan enfermedades raras o huérfanas;

b) Promover, coordinar y desarrollar, conjuntamente con organismos
especializados nacionales e internacionales publicos y privados,
investigaciones para el estudio de las enfermedades raras o huérfanas y
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catastroéficas con la finalidad de favorecer diagnésticos y tratamientos
tempranos en pro de una mejor calidad y expectativa de vida,;

En aquellos casos en los que al Sistema Nacional de Salud le resulte
imposible emitir el diagnéstico definitivo de una enfermedad, la
autoridad sanitaria nacional implementara todas las acciones para que
estos casos sean investigados en instituciones internacionales de la
salud con la finalidad de obtener el diagnéstico y tratamiento
correspondiente.

C) Controlar y regular, en coordinacién con los organismos
competentes, a las companias de seguros y prestadoras de servicios de
medicina pre pagada en lo referente a la oferta de coberturas para
enfermedades consideradas raras o huérfanas.

Las companias de seguros y las empresas privadas de salud y medicina
pre pagada, en el marco de las politicas definidas por la autoridad
sanitaria nacional y de la presente Ley, estaran obligadas a cumplir las
coberturas comprometidas en los respectivos contratos de seguro sin
que puedan negar dicha cobertura a pretexto del aparecimiento
posterior de enfermedades consideradas catastroficas y raras o
huérfanas.

d) Controlar que los prestadores de servicios de salud mantengan la
busqueda activa de casos relacionados con las enfermedades raras o
huérfanas y catastréficas, de conformidad con el sistema de Registro de
Informacién de Pacientes que sufran este tipo de enfermedades.

€) Adoptar, obligatoriamente, las medidas necesarias que garanticen la
adquisiciéon de medicamentos e insumos especiales para el tratamiento
de enfermedades consideradas raras o huérfanas en forma oportuna,
permanente y gratuita para la atencién de las personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas.

f) Establecer, en forma conjunta con las organizaciones de pacientes y
cientificas, acciones para divulgar y promover el conocimiento de las
enfermedades raras y huérfanas.

Articulo... (3).- La autoridad sanitaria nacional creara e implementara
un sistema de registro e informacion de pacientes que padezcan
enfermedades raras o huérfanas y requerira los reportes que en forma
obligatoria deberan remitir todas las instituciones prestadoras de
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servicios de salud de los sectores publicos y privados respecto de los
pacientes que sean diagnosticados o aquellos en los cuales no se
pudiere emitir el diagnéstico definitivo.

El organismo encargado de la politica migratoria y las instituciones
diplomaticas coordinaran con la autoridad sanitaria nacional y con el
ministerio encargado de la inclusién econémica y social, la
implementacion del registro de personas residentes en el extranjero que
padezcan enfermedades raras o huérfanas, a fin de brindar atencién
oportuna en el pais de residencia y de ser el caso en el territorio
nacional.

Articulo ... (4).- La autoridad sanitaria nacional promovera acciones
destinadas a la capacitacién, a nivel de pregrado, postgrado y la
educaciéon permanente, para todo el personal y profesionales de la
salud, a fin de divulgar el conocimiento cientifico de las enfermedades
raras o huérfanas.

Articulo... (5).- La autoridad sanitaria nacional regulara la produccién e
importacion de medicamentos e insumos especiales para tratar
enfermedades consideradas raras o huérfanas; y, garantizara la
provision suficiente y necesaria de tales medicamentos para los
pacientes segun sus necesidades.

La autoridad sanitaria nacional promovera los mecanismos que
garanticen a las y los pacientes que sufran estas enfermedades el
acceso a los medicamentos e insumos especiales para su tratamiento."

Art.3.- Incluyase en el articulo 144, luego de las palabras:
"especializados no disponibles en el pais,", las palabras: "para personas
que sufran de enfermedades catastroéficas, raras o huérfanas,".

Art. 4.- En el articulo 259, luego de la definicion de: “Donante”,
agréguese las siguientes definiciones:

“Enfermedad Catastréfica: Las enfermedades catastréficas son aquellas
enfermedades que producen un problema de salud muy grave, que
pueden amenazar la vida de la persona, provocarle una discapacidad de
largo plazo, cuyos costos de atencién médica comprometen la
independencia financiera o la reducen a la subsistencia o cerca de los
niveles de pobreza.
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Enfermedades Raras y Huérfanas: Las enfermedades raras o huérfanas,
incluidas las de origen genético, son aquellas enfermedades
potencialmente mortales, o debilitantes a largo plazo, de baja
prevalencia y de alta complejidad.

Art. 5.- Agréguese a continuaciéon de la Disposicion General Primera de
la Ley Organica de Salud, Ley 67 lo siguiente:

PRIMERA-A.- El ministerio encargado del ramo de la inclusion
econémica y social ejecutara los programas de atencién y proteccién
social a las familias que tengan entre sus miembros a pacientes que
sufran enfermedades consideradas raras o huérfanas y catastroficas
mediante la aplicacion de politicas de inclusiéon y cohesién social,
igualdad y proteccién integral en coordinaciéon con la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Art. 6.- En la Ley Organica de Salud, Ley 67, reemplacese las palabras
“DISPOSICION TRANSITORIA” por: “DISPOSICIONES TRANSITORIAS”
y agréguense las siguientes disposiciones:

PRIMERA.- Una vez publicada la Ley Organica Reformatoria a la Ley
Organica de Salud para Incluir el Tratamiento de las Enfermedades
Raras o Huérfanas y Catastréficas, el Ministerio de Salud Publica
emitira y actualizara la lista de enfermedades consideradas raras o
huérfanas, al menos cada dos afios tomando en cuenta las
enfermedades consideradas raras o ultra raras por la Organizacién
Mundial de la Salud/Organizacién Panamericana de la Salud.

En el plazo de ciento ochenta dias, el Ministerio de Salud Publica,
dictara los acuerdos, resoluciones y demas normas técnicas para la
efectiva aplicacién de la Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica de
Salud para Incluir el Tratamiento de las Enfermedades Raras o
Huérfanas y Catastroéficas.

SEGUNDA.- Una vez publicada la Ley Organica Reformatoria a la Ley
Organica de Salud para incluir el Tratamiento de las Enfermedades
Raras o Huérfanas y Catastroficas, todos los programas de atenciéon
para enfermedades catastroficas que se estén ejecutando en cualquier
dependencia publica, pasaran a depender del Ministerio de Salud
Publica, quien se encargara de continuar con su ejecucion.
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TERCERA.-Una vez publicada la Ley Organica Reformatoria a la Ley
Organica de Salud para incluir el Tratamiento de las Enfermedades
Raras o Huérfanas y Catastroéficas, el Ministerio de Finanzas procedera
a realizar la correspondiente reclasificacion presupuestaria, dentro del
Presupuesto General del Estado, para que el Ministerio de Salud
Publica cuente con los fondos necesarios y pueda cumplir las
obligaciones determinadas en esta Ley.

Art. Final.- La presente Ley entrara en vigencia con su publicacién en
el Registro Oficial.

Dado y suscrito en la sede de la Asamblea Nacional, ubicada en el
Distrito Metropolitano de Quito, provincia de Pichincha, a los siete dias
del mes de noviembre de dos mil once.
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