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Sefior Ingeniero

Hugo del Pozo Barrezueta
Director del Regigro Oficial
Ciudad

De mi consideracion:

La Asanblea Nacional, de conformidad con las
atribuciones que le confiee la Constitucion de la
Republicadel Ecuador yla Ley Organica de la Funcion
Legislativa, discuti6 y aprob6 el proyecto de LEY
ORGANICA REFORMATORIA A LA LEY
ORGANICA DE SALUD, LEY 67, PARA INCLUIR
EL TRATAMIENTO DE LAS ENFERMEDADES
RARAS O HUERFANAS Y CATASTROFICAS.

En sesion de 21 de dicienebde 2011, el Pleno de la
Asamblea Nacional conocié yse pronuncié sobre la
objecion parcial presentada por ekfior Presidente
Constitucional de la Republica.

Por lo expuesto; ytal como lo dispone el articult88 de
la Constitucion de la Republica del Ecuagtoel articulo
64 de la Ley Organica dela Funcion Legislativa,
acompafio el texto dela LEY ORGANICA
REFORMATORIA A LA LEY ORGANICA DE
SALUD, LEY 67, PARA INCLUIR EL
TRATAMIENTO DE LAS ENFERMEDADES RARAS
O HUERFANAS Y CATASTROFICAS, para que se
sirva publicarla en el Registro Oficial.

Atentanente,

f.) Dr. Andrés Segovia S., Secretario General.

REPUBLICA DEL ECUADOR
LA ASAMBLEA NACIONAL
CONSIDERANDO:

Que, el articulo 35 de Constitucion de la Republica
edablece que quienesadolezcan de enfermedades
catagroficas o de alta corplejidad, recibirdn atencion
prioritaria y egecializada en losanbitos publico y
privado;

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 50
dispone que‘El Estado garantizara atoda personaque
sufrade enfermedadesatastroficas o de alta complejidad
el derecho a la atencion esgalizada y gratuita emodos
los niveles, de manegportuna y preferente;”

Que, el articulo 361 de la Constituciéstableceque el
egadoejercerdla rectoria delistema nacional deaud a
travésde la autoridadsanitaria nacional, gue esta seré la
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responsable de fomumar laspoliticas nacionales, noam
controlar yregular todas laactividadesrelacionadason
la salud, asi com el funcionamentode las entidadegdel
sector;

Que, el articulo 4 de Le®rganicade Salud edableceque
el Ministerio de Salud Publica da autoridadsanitaria
nacional,

Que, el articulo 6 de Le@rganicade Salud edablecelas
responsabilidades del Ministerite Salud Publica, sin que
se hag considerado ninguna responsabilidad mpgulela
materia  referente  a  enfeedades consderadas
catasréficas

Que, no exie norna legal quedesxrolle el precepto
constitucional referente a laateria de enfernedades
catagroficas

Que, exiten enferredadescon una prevalenciaenor de

1 por cada 10.000 personas que estetipo de
enfermedadesson de alto co® y de gran irpacto
econodnico para las faifias y queson consideradas raras o
huérfanas; y

En ejercicio de sus facultagleonstitucionales yegales,
expide la siguiente:

Ley Organica Reformatoria a la LeyOrganica de
Salud, Ley 67, para incluir € Tratamiento delas
EnfermedadesRaras o Huérfanasy Catadroficas.

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

“5-A.- Dictar, regular ycontrolar la correcta aplicacion de
la normativa para la atencion de patologiassideradas
cono enfernedadescatagroficas as cono, dirigir la
efectiva aplicacion de loprogranas de atencionde las
mismas”

Art. 2.- Agréguese en el Titulo Il dea Ley Organicade
Salud, Ley67, luego del Cdpulo 11l un Capitulo que diga
lo siguiente:

“CAPITULO llI-A

DE LAS ENFERMEDADES CATASTROFICAS
Y RARAS O HUERFANAS

Articulo... (1).- El Estado ecuatoriano reconocera de
interésnacional a lagnfernedadesatasroficasy raraso
huérfanas; ya través de la autoridad sanitanacional,
implementaréalas accionesnecearias para la atencién en
salud de lasy los enfernos que laspadezcan, con éh de
mejorar su calidad yexpectativade vida, bajo los
principios de disponibilidd, accesibilidad, calidad y
calidez; y, estandaresde calidad, en la promocién,
prevencion, diagnéstico, trataranto, rehabilitacion,
habilitacion ycuracion.

Las personas que sufran tas enfernedades seran
consideradas en condiciones de doble vulnerabilidad.

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

a) Emitir protocolos para la atencion de estas
enfermedadescon la participacion de lasociedades
cientificas lasmismasqueegableceradasdirectrices
criterios yprocedimientosle diagndstico yratamiento
delasy los pacientegjue padezcan enfeemladegaras
o huérfanas;

b) Promover, coordinar yesarrollar, conjuntamenteon
organismos especializadonacionales internacionales
publicosy privados, investigaciones para el estudio de
las enfernedadesaraso huérfanay catasréficascon
la finalidad de favorecer diagnosticos tyatanientos
tempranos en pro de una mejor calidadxpectativa
de vida;

En aquellosca®s en losque al $stema Nacional de
Salud le resulte iposible ertir el diagnéstico
definitivo de una enfermedad, la autoridad sanitaria
nacional inplementara todadas accionespara que
estos casos sean intigados en instituciones
internacionales de la salud clanfinalidad de obtener

el diagnostico ytratamiento correspondiente.

c) Controlar y regular, en coordinacién coros
organismos competenteslaa compafiias de seguros y
prestadoras de servicios dedicina pre pagada ém
referente a la oferta de cobertupra enferradades
consideradas raras o huérfanas.

Las conpafiiasde ggurosy las enpresasprivadasde
salud y medicina pre pagka, en el marco de las
politicas definidas por la autoridad sanitaria nacional y
de la presnte Ley edaran obligadasa cunplir las
coberturaconprometidas en losregectivoscontratos

de segurosin que puedan negar dicha cobertura a
pretexto del aparecimnto poterior de enferradades
consderadascatagroficas yraraso huérfanas

d) Controlar que los prestadey de servicios de salud
mantengan la blsqueda aetide casoselacionados
con lasenfernedadegaraso huérfanay catasréficas
de conformidad con elSistema de Vigilancia
Epidemologica que inclug el regigro delos pacientes
que sufran este tipo de enfermedades.

e) Implementar las redidas necesariaque faciliten y
permitan la adquisicién dmedicamentos e insumos
epeciales para el cuidado de enfernedades
consideradagaras o huérfanas en forma oportuna,
permanente yratuita parda atencion de las personas
gue padecen enfegdadesaraso huérfanas

f) Egablecer, en foria conjunta con lasrganizaciones
de pacientes/ cientificas accionespara divulgary
promover el conocimiento das enfermedades rams
huérfanas.

Articulo... (3).- La autoridad apitaria nacional creara e
implementard un istema de registro e informacion de
pacienteqjue padezcan enferedadesaraso huérfanay
requerira los reportes que déarma obligatoria deberan
remitir todas las institucioneprestadoras de servicios de
salud de los sectores publicogpsivados respecto de los
pacientes que sean diagnosticados o aquetdss cuales
no se pudiere eitir el diagndstico definitivo.
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El organisno encargado de la politicaigratoriay las
instituciones diplorticas oordinaran con la autoridad
sanitaria nacional ycon el ministerio encargadde la
inclusién econdmica ysocial la implementacion del
registro de personas residesiten el extranjero que
padezcarenfernedadegaraso huérfanasa fin de brindar
atencion oportuna en phisde residencia yde ser el caso
en el territorio nacional.

Articulo ... (4).-La autoridadsanitaria nacional promovera
accionedeginadasa la capacitacion, a nivel de pregrado,
postgrado yla educacion peramenteparatodoel personal

y profesionales dela saud, a fin de divulgar el
conocimiento cientifico delas enfermedades raras o
huérfanas.

Articulo... (5).- La Autoridad Sanitaria nacionadgulara
la produccion e importacion de medicamentdsseimos
egecialespara tratar enferadadesconsderadasraraso
huérfanas; yprocurara a través de la normatiueeexpida
parael efecto,la provisén sificiente y necearia de tales
medicanentos para los pacientes segun sus necesidades.

La Autoridad Sanitaria nacional promovera los
mecanisnos que perntan a lasy los pacienteqjue sifran
edas enfermedades el acces a los medicamentos e
insumos egecialespara s tratamento.”

Art. 3.- Incliyaseenel articulo 144, luego de las palabras:
"especializados no disponibles el pais,”, lapalabras:
"para perenasque sifran deenfermedadescatasroficas
raras o huérfanas,".

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

“Enfermedad Catastroéfica.- Bgjuella que cumple con las
siguientescaracteriscas

a) Que impligue un alto riesgo para la vida de la
persona;

b) Queseaunaenfermedad crénica gor lo tanto que su
atencion noesa energente; y

¢) Que su tratamiento pueda ser programado oedue
valor promedio de su tratamiento mensual seaamay
al determinado en el Acuerdo Ministerigle la
Autoridad Sanitaria.”

Enfermedades RarasHuérfana: Las enfernedadegaras

o huérfanas, incluidas las deigen genético, son aquellas
enfermedades potenciaknte nortales, o debilitantes a
largo plazo, de baja prevalenciag alta corplejidad.

Art. 5.- Agréguese a continuacion de Risposicion
General Prirara de la LeyOrganica de Salud, Le§7 lo
siguiente:

PRIMERA-A.- El ministerio encargado del ramo de la
inclusion econdmica \social ejecutara los programas de
atencion yproteccion social a las falas que tengan entre
sus mienbros a pacientes que uBan enfermedades
consderadasraraso huérfanay catagréficas mediantela
aplicacion de politicas de inclusién gohesionsocial,
igualdad y proteccion integral en coordinacion cdm
Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 6.- En la LeyOrgénica de 8ud, Ley 67, reerplaces
las palabras “DISPOSICIONTRANSITORIA” por:
“DISPOSICIONES TRANSITORIAS” y agréguense las
siguientes disposiciones:

PRIMERA.- Una vez publicadala Ley Organica
Reformatoria a la LeyOrganta de Salud para Incluir el
Trataniento de lasEnfermedadesRaraso Huérfanasy
Catastroéficas,el Ministerio de Salud Publica etina y
actualizara la lim de enfermdadesconsderadasraraso
huérfanas, al menos cadasafios tomando en cuenta las
enfermedades consgderadas raras o ultra raras por la
Organizacion Mundial de la Salud/Organizacion
Panamericana de la Salud.

En el plazo de ciento ochenta dias, el Ministerio de Salud
Publica, dictara losacuerdosreslucionesy denés normes
técnicaspara la efectiva aplicacién de la L&rganica
Reformatoria a la LeyOrganta de Salud para Incluir el
Trataniento de lasEnfermedadesRaraso Huérfanasy
Catastroficas.

SEGUNDA.- Una vez publicada la Ley Orgéanica
Reformatoriaa la Ley Organica de Salud para incluir el
Trataniento de lasEnfermedadesRaraso Huérfanasy
Catastréficas, todos los programas deencién para
enfermedades catadficas que se estén ejecutando en
cualquier dependencia putdi, pasaran a depender del
Ministerio de Salud Puahlla, quien s encargara de
continuar con su ejecucion.

TERCERA.- Una vez publicadda Ley Orgéanica
Reformatoriaa la Ley Organica de Salud para incluir el
Tratamento de lasEnfernedadesRaraso Huérfanasy
Catasroficas el Ministerio de Fnanzas procederd a
realizar la correspondienteclasificaciénpresupuestaria,
dentro del PresupuestBenera del Estado, para que el
Ministerio de Salud Publica cuente con Iésndos
necesriosy pueda cumplir las obligacionesdeterninadas
enefa Ley

Art. Final.- La preente Leyentrard en vigencia corus
publicacion en el Redi® Oficial.

Dado y suscito en la sale de la Aamblea Nacional,
ubicada en el Distrito Metropolitano @riito, provinciade
Pichincha, a veintiin diadel mes de diciembre ddosmil
once.f) FERNANDO CORDERO CUEVA Presidente f)
DR. ANDRES SEGOVIA SSecretario General

CERTIFICO que la Asamblea Naciondiscutiéy aprobd

la LEY ORGANICA REFORMATORIA A LA LEY
ORGANICA DE SALUD, LEY 67, PARA INCLUIR

EL TRATAMIENTO DE LAS ENFERMEDADES
RARAS O HUERFANAS Y CATASTROFICAS, en
primerdebate 7 y12 de julio de 2011, en segundo debate
el 7 de noviembrede 2011 yse pronuncid sobre la
objecion parcial del Presidente de la Republica el 21 de
diciembre de 2011.

Quito, 12 de enero de 2012

f.) Dr. Andrés Segovia S., Secretario General.



