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Articulos de la Ley Ricarte Soto causan polémica:

Investigacion cientifica se veria
perjudicada por cambios legales

Comunidad médica e investigadores creen que atribuir a una nueva terapia cualquier dano a la
salud que sufra un paciente afectaria seriamente la realizacién de ensayos clinicos en el paris.

SEBASTIAN URBINA

r I Vodos estdn de acuerdo en que
la Ley Ricarte Soto es una
buena iniciativa que apunta

a financiar tratamientos de alto cos-
to pnra quienes no pueden pagar—
los. Pero también hay consenso en
que existen dos articulos en este
cuerpo legal que podrian afectar
negativamente la investigacidn cli-
nica que se hace en Chile. Y que si se
eliminan, no afectarian para nadaa
este proyecto de ley, que fue apro-
bado por unanimidad por la Cdma-
rade Diputados y ahora serd revisa-
do por el Senado, donde varios de
sus integrantes advirtieron que se
tomaridn el tiempo necesario para
mejorar el proyecto.

Uno de los articulos criticados
por los médicos y los investigado-
resesel 111 E, que dice que el dafio a
la salud del paciente que participa
en un ensayo clinico “se presumird
que se ha producido con ocasién de
la investigacion”. Es decir, aunque
la terapia que estd a prueba no sea
la que causd el efecto adverso, se
considerard que si lo hizo.

Elotro es el 111C, en que se obli-
ga a quien comercializa el me-
dicamento que se demostrd
eficaz a que “otorgue a su
costa la continuidad del
tratamiento por todo el
tiempo que persista su uti-
lidad terapéutica”. Esto
es, que tienen que entre-
gar de por vida esta tera-
pia, algo que pondrfa en
riesgo la viabilidad financie-
ra de nuevas investigaciones.

Esto, segun los especialis-
tas consultados por “El
Mercurio”, va a debilitar
las posibilidades de ha-
cer nuevas investiga-
ciones clfnicas en el
pafs, lo que hard més
dificil avanzar en el
hallazgo de nuevas
terapias.

“Lo mds simple

es sacar estos articulos y discutirlos
donde debe ser, por ejemplo, hacer
una revision del cidigo sanitario o
de la ley que regula la investigacion
biomédica en Chile”, dice la doctora
Gloria Lipez Stewart, presidenta de
la Asociacion de Sociedades Cientifi-
cas-Médicas de Chile (Asocimed).
Esta investigadora advierte del
riesgo de "atribuir cualquier efecto
adverso al firmaco que se investi-
§a, sin que se haya demostrado esta
causalidad”. En su opinidn, esto
“vaa provocar que la industria far-
mac€utica v los investigadores no
quieran hacer mas investigacion”.
El doctor Juan Pablo Beca, docen-
te del Centro de Bioética de la Uni-
versidad del Desarrollo, agrega que

otro aspecto negativo es que “ahora
se amplid la responsabilidad por los
efectos adversos al investigador, a
los centros de investigacion —sea
hospitales o universidades— v a
quienes patrocinan las pruebas”. O
sea, esto yva no serd solo responsabi-
lidad de la industria farmacéutica, la
que, por su parte, contrata seguros
millonarios para cuando se produ-
cen dafnos alasalud de los pacientes.

“Si esto se aprueba asi, Chile no
serd un lugar que interese para se-
guir haciendo investigacién”, dice
el doctor Beca.

Aumentar ‘penalizacidn”

“Este punto estd buscando au-
mentar la ‘penalizacién” por los
efectos adversos”, advierte el doc-
tor Miguel O'Ryan, director de Re-
laciones Internacionales de la Fa-
cultad de Medicina de la Universi-
dad de Chile. En otros paises, expli-
ca, se compensa a los voluntarios
afectados en su salud, pero cuando
se comprueba que esto es causado
por la terapia que se estd probando.

“Estamos ante dos anadidos a la
ley que no le agregan nada. Si se sa-
can, queda intacto el espiritu de la

La doctora Maria Elena
Santolaya (izq.) ha dirigido
ensayos clinicos que han
tenido impacto internacional.
Aqui, durante una vacunacion
contra la hepatitis A, en el
Hospital Luis Calvo

ley” {Ricarte Soto), dice la doctora
Maria Elena Santolaya, consejera
del drea de Medicina de Fondecyt,
profesora titular v directora de Pos-
grado de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Chile.

Ellaadvierte que tener que coste-
ar de por vida la terapia que le hizo
bien al paciente va a debilitar las
posibilidades de hacer nuevas in-
vestigaciones clinicas. “Esto es un
retroceso para encontrar nuevas
herramientas para tratar enferme-
dades raras, las que, por lo general,
son caras. Es algo que afecta direc-
tamente a los pacientes”, explica la
doctora Santolaya.

El doctor Beca agrega que hay
otras opciones a obligar a dar
de por vida la nueva tera-
pia. Una alternativaes en-
tregarla gratis al pacien-
te, hasta que esté dispo-
nible comercialmente
en el pafs.

Pero, mds alld del de-
bate de estos aspectos, lo
que preocupa a la comu-
nidad médica es que Chile
tiene un prestigio en investi-
gacion responsable y seria. Al-
g0 que no puede desperdiciarse.




