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Reglamento elaborado por Salud estd en consulta ptiblica para comenzar a regir el préximo afio:

Instituciones que realicen ensayos
clinicos deberdn contratar seguros
para los pacientes que participen

Subsecretario de Salud Piblica, Jaime Burrows, dice que se busca proteger a los
pacientes. Expertos plantean que regulacién disminuird la investigacién en el pafs.

NADLA GABELLO

La conocida como “Ley Ricar-
te Solo”, que se tramité en el
Congresa el afo pasada, intro-
dujo una serie de regulaciones a
los ensayos clinicos. Estos son
todas aquellas evaluaciones ex-
perimentales de terapias en hu-
manos, a las que muchas veces
recurren pacientes que ven en
ellas una via para tratar sus en-
fermedades.

Pero la mayorfa de esos cam-
bios nose ha podido implemen-
tara la espera de un reglamento,
dejando en la incertidumbre esta
actividad. Ese escenario deberfa
cambiar pronto, dado que ¢l do-
cumenta esperado ya estd en
consulta piiblica y deberfa regir
el proximo afio.
te se amplian las respon-
ades que deben asumir
las instituciones que realizan es-
tudios clinicos ante eventuales
efeclos adversos que sufran los
participantes.

Por ejemplo, se les pide contar
con un seguro de responsabili-
dad civil que beneficie a todos
los sujetos que sean parte del en-
sayo. La cobertura
de la poliza dehers
regir desde la pri-
mera administra-
cién de la terapia

ACREDITACION
El reglamentao fija las
bases para crear un

Menos investigacion el dltimo afio

Muchas veces pacientes con enfermedades poco frecuientes o que no tienen tratamiento conocido,
acuden a los ensayos clinicos para tratarse de manera experimental.
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duccitn de efectos adversos mas
graves o que requieren hospita-
lizacién, por lo general son in-
mediatos, por eso la necesidad
de tener un seguro que respalde
¥ no sea un mayor gasto para el
seguro de salud de la persona”.

tablece que las enti-
dades investigadoras
(centros de innova-
cién, universidades o

que se esté proban-  sistema de acreditacién  laboratorios) serdn
do hasta dos afos  de centros que realicen  las responsables de
después del térmi- investigacién. los dafios que causen
no total del estudio.  e—— con OCAsioN de lain-

Lo anterior, ex-
plica el subsecretario de Salud
Piblica, Jaime Burrows, tiene
por objetivo velar por “la opor-
tunidad de respuesta. La pro-

westigacién”, incluso
cuando se deriven de hechos o cir-
cunstancias que no se hubiera po-
dido prever con el conocimiento
cientifico disponible. Serdn estas
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las que deberdn demostrar su ino-
cencia sobre los dafios,

Ademds, se fija un plazo de
diez anes para que el paciente
pueda demandar al laboratorio a
contar del momento en que se
generd el efecto adverso

“La que se hace al traspasar el
peso de la prueba a los investiga-
dores (...} y entender que para el
paciente es muy dificil compro-
bar los dafios porque son los in-

vestigadores los que tienen la in-
formacion®, dice Burrows y agre-
£A que “queremos avanzar en la
proteccion de los pacientes”.

Y tal como queds esbozado en
la “Ley Ricarte Soto”, el regla-
mentoadvierte que quienes par-
ticipen en los ensayos tendrdn
derecho a que, una vez termina-
do este, se les siga otorgando sin
costo el tratamiento “todo el
tiempo que persista su ulilidad

A nivel nacional, sin embargo, estos muestran una ligera caida:

Tarapacd y Magallanes lideran alzas en
decomisos de droga a octubre en el pais

L3
La I Regitn concentra en los primeros 10 meses del afio el 30% de las incautaciones totales
que se han efectuado en el pais. Regiones del sur muestran fuertes incrementos.

(SCAR DELBENE

La cercanfa de Iquigue con zo-
nas productoras de droga y la
existencia de un puerto son las
razones que esgrime el jefe de la
unidad de droga del Ministerio
Piblico, Luis Toledo, para expli-
car el fuerte incremento que
muestran los decomisos de dro-
ga en Tarapaci este afio,

Ello, considerando que regis-
tra un aumento de 116% entre
enera y octubre en relacién a
igual lapso del afoanterior, fren-
te a una disminucion de 0,37%
que arroja el total nacional.

Enlal Regién, segtin datosen-
tregados por la PDI, ya se han de-
comisado 5.350 kilos de droga,
2.800 mds que en 2015, y con-
centra el 30%: de incautaciones a
nivel nacional. Esto se debe al
“trabajo que se ha hecho de geo-
rreferenciacién de operaciones
anteriores, que permite estable-
cer las rutas de traslade”, dice

9 A9/
12,4%
ha aumentado la incautacién de
cocaina base este afio,

A1
417
armas se incautaron a narcotra-
ficantes, 86 mds que el afio ante-
rior. De ellas, 36 fueron en la
macrozona norte, incluyenda 3
subametralladoras.

17.500
kilos de droga se han decomisado
este afio en todo ol pais.

Alex Espinoza, jefe de la Plana
Mayaor de Antinarcéticos de la
PDL

La Brigada Antinarcdticos de
lquique agrega que también se
debe a que las “bandas se han

atrevido mds”. Prueba de ello
son los 447 kilos incautados en
julio en una sola operacion: “La
Mansion Nortina”,

Ademds, tanto en la PDI co-
mo en la fiscalfa explican que
mejoras en los procedimientos
policiales han provocado un
desplazamiento de los narcotra-
ficantes desde Antofagasta, que
disminuyé un 40% su incauta-
cion de droga —de 2.200 kilosa
1.200—, y desde Arica —que se
mantuvo— hacia Tarapacd
Otro de los faclores es que han
loealizado poblaciones en las
comunas de Alto Hospicioy Po-
20 Almonte que funcionan co-

des, en todo caso, son sustancial-
mente menores a las del norte,
con poco mis de 4 kilos. “Es po-
sible detectar un tréfico de droga
en zonas en que se pensaba que
no habia”, afirma Espinoza

Segiin la policia civil, el au-
mento de operativos es efecto
del traslado hace un afio de per-
sonal de la Brigada Antinarcdti-
cos desde Santiago a Ayseén y
Magallanes.

Pese a lo que sefialan los datos
dela PDI, para el fiscal Toledo el
tréfico de drogas ha aumentado
anivel nacional. Segiin dice, ello
se sostiene con un informe de
Naciones Unidas de abril pasa-

mo “ciudades do de
las bandas por su cercania a di-
versas rutas, afirman en la PDI.

En el extremo sur, Magalla-
nes muestra un alza de 266% en
los decomisos en igual periodo,
lo que se repite en otras regio-
nes del sur como Aysén (175%)
v Los Rios (65%). Las cantida-

do, dond Aal
una ruta de trafico hacia Africa
que, asuvez, llevaladrogaa Eu-
ropa. Toleda afirma que han
“encontrado laboratorios de
abultamiento de droga en la zo-
na central del pafs”, lo que indi-
carfa que estd entrando mds dro-
gay de “alta pureza®.

terapéutica”.

En la Cdmara de Innovacién
Farmacéutica, que revine a los la-
boratorios internacionales en
Chile (Cif Chile), creen que este
reglamento perjudicard la reali-
zacién de investigacion en el
pais. Segun sus datos, la canti-
dad de ensayos que se realizan
en el pafs ya disminuyé 37% el
ultimo afo, de 92 en 2015 a 58
este afio entre enero y noviem-
bre (ver infografia).

Su vicepresidente ejecutivo,
Jean Jacques Duhart, plantea
que “desde que se aprobd la “Ley
Ricarte Soto” ha habido una caf-
da de la cantidad de estudios.
Crefamos que con el reglamento
se iban a aclarar algunos aspec-
tos, pero, por el contrario, se
profundizan las dudas y los te-
mores. Como se va a garantizar
continuidad a terapias que toda-
via no han terminado su fase de
investigacion, o qué problemas
legales se abren por la responsa-
bilidad de los dafios”.

También el director del Institu-
to de Ciencias e Innovacién en
Medicina Clinica Alemana-U. del
Desarrollo, Pablo Vial, expone al-
unos reparos: “En un ensayo cli-
nico hay una accién colaborativa,
donde hay investigadores intere-
sados en determinada enferme-
dad y pacientes que buscan algu-
na terapia. Se debe avanzar en
una regulacién que no desincenti-
ve los estudios con regulacion
que hacen muy diffcil, casi impo-
sible, su realizacion. Yo no sé si-
quiera si existen los seguros de los
que se habla en el reglamento”.

Ambos coinciden en que una
regulacién estricta afectaria a los
pacientes, pues al disminuir la
cantidad de ensayos clinicos en
el pais caerfa también su accesa a
terapias experimentales.

Efecto en socios:
Colegio
Médico dice
que “vigilara”
cambios en
Masvida

L4
Gremio descartd
que se haya
entrometido en el
proceso de cambio
de propiedad.

K.C.

El jueves, los accionistas de
la isapre Masvida aprobaron
elingresode Southern Crossa
la propiedad de la empresa,
con lo que se contard con un
aporte de capital que llegard a
aliviar su situacién financiera.

Se puso ast fin a un proceso
que no solo mantuvo ocupa-
dos a los accionistas, sine tam-
bién al gremio de facultativos
que priblicamente advirtié la
prevcupacion por el futuro de
los beneficios a los cuales ac-
ceden los médicos accionistas.

Ahora, el presidente de la
Fundacidn de Asistencia Le-
gal del Colegio Médico (Fal-
med), Sergio Rojas, dijo que
“nos vamos a mantener vi-
gilantes frente a lo que suce-
da y respaldando a quienes
se sientan menoscabados”,
pues plantea que con el in-
greso de Southern Cross
“esta ya no es una isapre de
médicos”,

La preocupacién del gre-
mio, asegurd, es que “se nos
acercaron médicos accionistas
preocupados por qué pasarfa
con el Flan Médico Socie”, al
que acceden en Ja isapre ¥ que
ofrece mejores coberturas que
en el mercado.

Rojas, ademds, respondic
al presidente de Masvida,
Claudio Santander, quien di-
i que el gremio se haba en-
trometido en el proceso y que
evaluarfa una demanda. “No
nos vamos a dejar amedren-
tar”, sefialé,

El vehiculo incautado habfa sido acondicionado en el interior y exterior
con habitdculos especiales para transportar la droga.

® Detienen a dos ciudadanos
bolivianos por porte de droga

Funcionarios de la 05-7 de Carabineros en conjunto con la Fiscalia
de Alta Complejidad Occidente detuvieron a dos ciudadanos balivianos
que trasladaban en una camioneta suv Ford méas 146 kilos de clorhidra-
to de cocaina de alta pureza.

Se trata de Ailin Rocha (35) y Adan Sudrez (35), quienes importaban
droga desde Bolivia en la camioneta de alta gama avaluada en $30
millones, acondicionada para trasladar la droga en su interior, donde se
encontraron 192 paguetes de cocaina
varias partes del vehiculo, La droga, avaluada en $1.430 millones, fue
decomisada en un centro comercial de Maipu, impidiendo su distribu-
cién dentro de la Regidn Metropolitana, como estaba planeado.

En relacion a un posible tercer implicado dentro de esta banda, el
jefe del departamento de drogas 0S-7, coronel Diego Olate, sefiald que
"la organizacion, al parecer, contrata a alguien que efectie el traslado,
pera son los detenidos bolivianos quienes en definitiva son los encarga~
dos de lainternacidn v distribucion de droga”.
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