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ACTA DE RESOLUCION DE RECURSO DE IMPUGNACION

Recurrente/s ¢ BayerS.A. - Karin loannidis N.
Fecha de presentacién de recurso : 23 de diciembre de 2017
Tratamiento recurrido : Tratamiento para Hipertension Arterial Pulmonar y

Tumor del Estroma Gastrointestinal

En Santiago, a 28 dias del mes de diciembre de 2017, en conformidad con lo dispuesto en el
articulo 64, del decreto supremo N°13, de 2017, del Ministerio de Salud, que aprueba el
reglamento que establece el proceso destinado a determinar los diagnésticos y tratamientos de
alto costo con sistema de proteccién financiera, segun lo establecido en los articulos 72 y 82 de la
ley N2 20.850, la Comisién de Recomendacion Priorizada, sesiona especialmente para la
resolucién de los recursos de impugnacion presentados en virtud de lo dispuesto en el articulo 8°
de la ley N°20.850 y el Parrafo 6°, del Titulo IlI, del citado reglamento:

VISTOS:

Lo dispuesto en el articulo 8° de la ley N°20.850; el decreto supremo N°13, de 2017, del Ministerio
de Saiud, que aprueba el reglamento que establece el proceso destinado a determinar los
diagndsticos y tratamientos de alto costo con sistema de proteccién financiera, segin lo
establecido en los articulos 72 y 82 de la ley N2 20.850; las resoluciones N°1254 y N°1276, ambas
de 2017 y de Subsecretario de Salud Publics; y el Acta Final de 18 de diciembre de 2017;

CONSIDERANDO:

1. Que, con fecha 23 de diciembre de 2017, fueron presentados dos recursos de reposicién
par el recurrente sefialado en la suma.

2. Que, dicho recurso cumple con lo dispuesto en el articulo 30 de [a ley N°19.880.

3. Que, el Laboratorio Bayer S.A., en cuya representacion actia el recurrente, es titular de los
registros F-20654/13, F-20655/13, F-20656/13, F-20657/13 y F-20658/13, para el principio
activo Riociguat. Para el principio activo Regorafenib, cuenta con el registro F-19900/13.

4. Que, en virtud de lo anterior, se da cumplimiento a lo dispuesto en los articulas 20 y 21 de
la ley N°19.880.
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Que, conforme a lo dispuesto en el inciso segundo del articulo 7° y el articulo 8°, ambos de
la ley N°19.880. esta Comisidn ha estimado resolver en un solo acto ambos recursos
presentados por &l recurrente.

Que, el recurrente solicita en uno de los recursos la reposicién del Informe de Evaluacién
Cientifica de la Evidencia para Hipertensién Pulmonar, sobre la base de los argumentos
que expone.

Que, a través del segundo recurso, solicita la reposicidn del Acta Final de la Comisidn de
Recomendacién Priorizada y de los luicios de Evaluacidn de la Evidencia, sefialando en
sintesis, que ambos documentos fueron suscritos sobre |a base de consideraciones de
forma y fondo que cree impiden ia resolucién idonea de los mismos. En este sentido afiade
que los tiempos para la ohservacidon a Informes de Evaluacién es muy corto; que en el
“Comité de Priorizacion” debe formar parte expertos de cada patologia a fin de realizar la
evaluacion; que respecto de los Informes de Evaluacién, no deben quedar afectos a la
misma escala de efectos clinicos deseados los tratamientos de HAP y GIST; y finalmente,
respecto del Informe Final de “Comité” de Priorizacién, que no se establecieron los
argumentos utilizados para seleccién de 3 criterios a partir de los 11 utilizados en el
Informe de Evaluacién, que no se conocen las opiniones individuales del “Comité” y que
no queda claro que la metodologfa utilizada haya sido utilizada en otros paises.

Que, corresponde sefalar en primer término que conforme a lo dispuesto a texto expreso
en el inciso noveno del articulo 7° de la ley N°20.850, la evaluacién cientifica de la
evidencia concluird con un informe que sera publico, pero no recurrible.

Que, cabe hacer presente al recurrente que el recurso conferido en el articulo 8° de la ley
N°20.850, es el de impugnacidn respecto del Acta Final de |la Comisién de Recomendacién
Priorizada.

Que, el plazo para la interposicién del recurso se encuentra establecido en el mismo
precepto citado en el numeral anterior y es de 5 dias hdbiles administrativos.

Que, el procedimiento reclamado es reglado por la ley N°20.850 y el decreto supremo
N°13, de 2017, del Ministerio de Salud, delimitandose cada una de las etapas y funciones
del proceso, que de forma repetida el recurrente confunde.

Que, asi la ley y el reglamento distinguen claramente las etapas de solicitud de evaluacién,
evaluacidn cientifica de la evidencia, recomendacion priorizada y decisién.

Que, En lo que le compete a esta Comisidon —y no Comité como expresa el recurrente-, el
Titulo Il del citado reglamento, establece con detalle su objeto, integracion vy
funcionamiento.
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. Que, en el mismeo sentido, se precisa que esta Comisidn no realiza la Evaluacién Cientifica
de la Evidencia y que su integracion se encuentra establecida en el articulo 8° de la ley y en
el Parrafo 2°, del Titulo Il del ya nombrado decreto supremo N°13.

Que, conforme a la ley y al reglamento de la especie, las decisiones de la Comisidn se
adoptan previa deliberacién, no correspondiendo en consecuencia, establecer la opinién
individual de sus integrantes.

Que, conforme a la ley y al reglamento, la metodologfa utilizada por la Comision es la
propuesta por el Ministerio de Salud, la que fuere aprobada a través de Resolucién
N°1276, de 2017, del Ministerio de Salud, careciendo esta Comision de facultades para
pronunciarse al respecto.

Que, en virtud de lo anteriormente expuesto, le corresponde a esta Comision decidir
formalmente respecto de las impugnacicnes presentadas; dictamos la siguiente:

RESOLUCION:

1.

2.

RECHAZASE los recursos sefialados en la suma, conforme a las consideracicnes formuladas
precedentemente.

NOTIFICASE al recurrente
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Firman:

| Ximena Aguilera Sanhueza

No  psisTie

Ghislaine Arcil Greve

Paula Bedregal Garcia

N
T

Alicia Contreras Vielma

1

Luis Diaz Silva

Carlos Escudero Orozco

Lenka Parada Guerrero

Adiela Saldafa Vidal

Rodrigo Salinas Rios

Tatiana Tobar Aravena

Jairo Vanegas Ldpez

/Ne AS/STé__
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Gonzalo Tobar Carrizo

Ana Leikin Mueller

Jaime Burrows Qyarzin
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