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En cartaa este medio, Miguel Kottow
hace unaserie de acusaciones infun-
dadas contra los bioeticistas, inves-
tigadores y académicos que hanmos-
trado preocupacion por los cambios
en la regulacion de la investigacion
biomédica incluidos en la ley Ricar-
te Soto.

Nos parece necesario hacer varias
precisiones. El cambio legislativo
no sélo se refiere ala investigacion
Ccon nuevas terapias para enferme-
dades de altocosto, sino que a cual-
quier investigacion con dispositi-
v0s 0 productos médicos, sean de
alto o bajo costo. Encontra de lo que
piensa Kottow, no nos parece razo-
nable introducir como regla gene-
ral para los ensayos clinicos los es-
tdndares parainvestigacion con en-
fermedades raras, especialmente
cuando este cambio se hizo conuna
premura que impididoun debate ra-
zonable.

Las opiniones que han vertido
otros expertos sobre el tema no son
contrariasa queseregulen “cldusu-
lasindiscutibles” que protegen alos
sujetos de investigacidn, sino al
COMoSe regularon, pues no se ajus-
tan al estindar internacional (Pau-
tas Cioms, Declaracidn de Helsinki),
dondelacontinuidad de tratamien-
to estd condicionada a una serie de
factores (riesgo vital o que no exis-
tanalternativas terapéuticas), limi-
tada en el tiempo hasta el registro o
disponibilidad comercial del pro-
ducto de investigacion, sélo finan-
ciada por el patrocinador del estu-
dio y siempre autorizada por el co-
mité de ética correspondiente.

Porultimo, Kottow deja entrever
la defensa de intereses corporati-
vos por parte de los expertos que
han manifestado su preocupacion
por los alcances de estaley. Esta es
una acusacion grave que ofende
gratuitamente a otros que, aligual
que €l, consideran que el principal
objetivo de la regulacion éticade la
investigacion en seres humanos
es procurar la seguridad de los par-
ticipantes.
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