ZoomSalud

21 de mayo.

ra uno de los anuncios mas esperados por la poblacion en la cuenta
publica que la presidenta Michelle Bachelet rindi6 ante el Congteso pleno
el pasado 21 de mayo. Un proyecto de ley que formaba parte de los
compromisos adquiridos por la autoridad en su programa de gobierno,

que firmé el 9 de enero de este aflo y que, por lo acotado de los plazos en
| inequidades que se dan en matetia de salud en Chile al facilitar el acceso a

que se quetfa promulgar, hizo correr a los parlamentatios, que trabajaron

en los ltimos detalles hasta el dia previo a la fecha que celebra las Glotias |
i por medio de un modelo solidario. Es el andlisis que mayoritatiamente se
! hace de este sistema, existiendo consenso en valorar como un claro avance el

Navales. El punto fuerte dentro de las rendiciones en materia de salud
que la mandataria hizo, durante una jornada en que debié reconocer
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Fue el principral anuncio que se hizo en materia de salud el pasado
ransversalmente, la sociedad aplaudio que el Estado

se hiciera cargo del financiamiento de enfermedades élle alto

costo. Sin embargo, el sector cientifico resintio la incorporacion de

disposiciones que regulan las investigaciones biomedicas, previendo

un negativo impacto en la actividad. Por Carmen Mieres G.

{ algunas “debilidades en la gestion estatal”.

| Ese pasado 21 de mayo, hubo aplausos transversales desde todos los sectores

- para el anuncio del “Sistema de Proteccién Financiera pata Tratamientos de

i Alto Costo”, mas conocido como “ley Ricarte Soto” en recuerdo del fallecido
- periodista que durante sus tltimos meses de vida luch6 pata que se creara

i un fondo nacional que financiara este tipo de medicamentos. Y cémo no,

- si Chile tiene el gasto de bolsillo mas alto de entre los paises que integran la

i OCDE, ubicindose en un rango que est4 entre el 85% y 90%, casi duplicando
- el nivel promedio del resto de los miembros del organismo de coopetacion

| internacional (40%0).

- Con esta iniciativa, las personas a quienes ¢l aparato publico financiaba

| tratamientos de alto costo pasaran de un pequefio grupo de 2.000 pacientes, a
- un estimado de 20 mil —sin importar el sistema previsional que posean—en la
primera etapa de puesta en marcha de la ley promulgada el 1 de este mes, en

' una ceremonia en ¢l Palacio de La Moneda.

- Y aunque en el transcurso de la discusion parfamentaia hubo voces que

| criticaron el “escaso” presupuesto del fondo de finamiento —§ 30.000 millones
- este afio que llegardn a $ 100.000 millones en 2017, lo dierto es que la

| sensacion general que quedo fue que “‘es mejor que nada” y que estos fondos

| representan un piso desde el cual s6lo es posible crecer.

Se trata de una politica publica que viene a resolver, al menos en parte, las

tratamientos que significan un descalabro econémico para muchas familias,
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hecho de que el Estado se haga cargo, por ley, de garantizar el financiamiento
de diagnosticos y terapias costosos, que de otra forma serfan inabordables por
los pacientes.

Pero donde también existe acuerdo es en el rechazo rotundo de cientificos,
investigadores, académicos y representantes de la industria farmacéutica en
torno a otros aspectos de esta ley, que tocan a la investigacion clinica que se
tealiza en Chile. Grave, es la palabra que se tepite entre diversos representantes
al calificar la introduccion de modificaciones al Codigo Sanitatio, incorporando
normas que regulan a los ensayos clinicos con productos farmacéuticos y
elementos de uso médico.

30 a 38 LEY RICARTE SOTO.indd 31

Ta tesponsabilidad a todo evento del patrocinador del estudio clinico, por
dafios producidos por la investigacion, y la obligacion de dar continuidad del
tratamiento al sujeto que haya participado de la misma, son los puntos de la
discordia que, segtin el director del Observatorio de Bioética y Detecho de
la Universidad del Desarrollo (UDD), Alberto Lecaros, fueron disefiados

| para fijar fuertes estindares pero a un solo tipo de investigacion, aquélla que

se desarrolla con enfermedades raras y que, por lo general, realiza la industria
farmacéutica internacional.

Cientificos e investigadores plantean que estas modificaciones haran que el pais
deje de ser atractivo para llevar a cabo investigaciones biomédicas y con ello,
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afirman, la actividad cientifica se estancard, dejando de producir conocimiento
vital para el desarrollo del pais en su conjunto y afectando también a las
personas de las cuales la ley Ricarte Soto se hace cargo.

Lecaros observa que el desincentivo recorrera tres caminos: “La investigacion
nacional financiada con fondos chilenos tendrd un costo muy alto para
operat, especialmente por una norma de responsabilidad tan vaga. Fl registro
de medicamentos se desincentivara para evitar que la industria asuma los
costos de obligacion del tratamiento después del ensayo. Y bajo este nuevo
marco regulatorio, la industria decidira no hacetlos, afectando a mucha de la
investigacion médica nacional que se realiza con su patrocinio”.

EL IMPACTO EN EL SECTOR

Nadie entiende muy bien pot qué se incluyé un drea relacionada con la
investigacion clinica con uso de medicamentos, en una ley “que fue sacada
entre gallos y medianoche”, como acusa una fuente del sector farmacéutico.
La profesora titular de la Facultad de Medicina de Ia Universidad Diego
Portales, Dra. Soffa Salas, estima que un cambio legjslativo de la ley 20.120
—que apunta a la investigacion con setes humanos— para incorporar estos
aspectos, hubiese requerido de una discusion mas amplia, pero que dado el
compromiso de sacar esta ley para el 21 de mayo, “es muy probable” que por
la premura no se dieran las instancias necesarias para recabar antecedentes
desde el mundo cientifico.

Plantea, ademas, que por la complejidad técnica de estos cambios, “es
posible que no todos los legisladores hayan comprendido a cabalidad sus
consecuencias en la investigacion biomédica que se realiza en Chile. Debido
a que estos puntos no estaban regulados pero si contenidos en la mayoria de
las normas y declaraciones internacionales sobre la investigacion, era deseable
que la propuesta legislativa hubiese sido equivalente a lo que estas normas
internacionales indican”.

ILa vicedecana de Investigacion y Postgrado de la Facultad de Medicina de

la Universidad de los Andes, Dra. Marfa Teresa Valenzuela, va un poco mds
alla y afirma que las posturas del mundo cientifico tespecto a lo negativo que
era incluir estos puntos en una ley que califica como “maravillosa”, no fueron
consideradas en la discusion “por celos con la industtia farmacéutica”.

En ese sentido, aclara que “las actuales autotidades de salud tienen la
percepcion de que quienes trabajan para llevar a cabo los estudios, quedan
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comprometidos con el laboratotio que los sustent6, no comprendiendo que
ser investigador implica tener una mirada de ampliar el espectro de nuevos,
mejores y mas seguros medicamentos”.

Academias cientificas, sociedades médicas, facultades de medicina, expertos en
bioética, representantes de los grandes laboratotios multinacionales que operan
en Chile, facultades de medicina, centros de investigacion y el propio Colegio
Médico manifestaron su disconformidad con este articulado —especificamente
elarticulo 111E y 111C- e hicieron llegar sus preocupaciones al Patlamento
durante la tramitacion de la ley; haciendo ver que estas disposiciones poca
telacion tenfan con la idea mattiz del proyecto y pidiendo, por consiguiente,
que fueran sacadas del texto para una discusion técnica y cientifica mas
reposada y al alero de la ley 20.120.

El viceptesidente ejecutivo de la Camara de Innovacion Farmacéutica (CIF),
Jean Jacques Duhart, cuyos asociados son responsables por aproximadamente
el 63% de la investigacion clinica que realizan las empresas internacionales en
Chile, lo expresa en términos muy duros y dibuja un escenario poco alentador
paralos estudios que se conducen en el pafs, que estan en un rango de entre 60
y 70 ensayos clinicos multicéntricos al afio.

Segtin Clinical Trials (el “INE” cientifico internacional), Chile presenta el mayor
numero de estudios clinicos multicéntricos, fundamentalmente de fase III en
las areas de enfermedades del sistema endocrino, sistema nervioso central y
digestivo.

“Las dos condiciones son preocupantes, ya que plantean un escenatio en
donde Chile deja de ser atractivo, por lejos. Si no se investiga, no hay nuevos
desarrollos y; sin ellos, no hay mayor valor. Todo esto, en el fondo, genera dos
cosas: un tiesgo inmanejable y un alejamiento de Chile de las buenas practicas
internacionales, por lo que esta investigacion clinica, que es multicéntrica, se va
a demorar un mes en irse a otro lado. Sigamos, entonces, con la esperanza de
vida que el ser humano tenfa en el Impetio Romano”, opina.

En concreto, ¢qué perderia el pafs? Una inversién anual de US$ 51 millones,
casi el doble de los recursos con los que cuenta el Fondo de Fomento al
Desatrollo Cientifico y Tecnolégico (Fondef), del Conicyt, al afio (US$ 33
millones); un gasto del 6% en I+D como porcentaje de las ventas de las
empresas que patrocinan estas investigaciones, segun ciftas de la CIE y su
posicion actual de liderazgo en América Latina en esta materia, medida por
la cantidad de ensayos clinicos per capita que se llevan a cabo, de acuerdo
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La opinion del
Colegio Médico

“Apoyamos esta ley con toda nuestra fuerza porque apunta a
patologias que necesitan un diagndstico precoz y que requieren
remedios de alto costo, lo que desgraciadamente deteriora las
economias de las familias”, sostiene el presidente del Colegio
Médico, Dr. Enrique Paris, para quien el presupuesto con que va
a contar este sistema corresponde, pese a algunos cuestiona-
mientos, a un punto de partida beneficioso y positivo.

“Que se parta con $ 30.000 millones ya es un avance. Y si eso
puede aumentar a lo largo del tiempo, mejor aun”, dice.

—¢:,Cémo observan el tema del acceso a los tratamientos?
—Creemos que tanto el listado de enfermedades como la incor-
poracion de los medicamentos para tratarlas, debe ser manejado
por expertos y, en ese sentido, las sociedades cientificas —que no
tienen ningun interés econdmico— son las que pueden participar
en este protocolo. Este proceso conlleva algo muy positivo,
porque incorpora un pacto social al considerar a los pacientes y a
las agrupaciones de enfermos para que también den su opinion
sobre los tratamientos, que siempre deberan estar basados
sobre evidencia cientifica.

—Antes de la promulgacién de la ley, hubo diversas criticas
al articulado que hace referencia a la investigacion clinica en
el pais. ¢ Cudl es su andlisis al respecto?

—Nos preocupo, en el sentido de que se obliga a los laboratorios
a seguir financiando el medicamento de por vida, aunque no
obtenga la patente o la aprobacion de su uso clinico en el

pais. Mandamos una carta a la Comision de Salud del Senado
expresando nuestras aprensiones y un poco haciéndonos eco
de la preocupacion de las sociedades cientificas, que constituyen
nuestro brazo armado y que consideraron oportuno corregir
estos articulos porque atentan contra la investigacion. Este es

un tema que nos preocupa porque los laboratorios que hacen
investigacion en Chile, quizas consideren que esto encarece
mucho los costos y se retiren. Creemos que conversando bien
los reglamentos, se puede regularizar esa situacion. s
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con Dubhart.

Ademas de afectar directamente a los 120 investigadores de universidades,
hospitales y otros centros especializados —como los que trabajan con terapias
celulares— que participan de estos estudios y que hagan investigacion con
farmacos, devices y productos bioldgicos, junto con los cerca de 5.500 pacientes
sujetos de ensayos clinicos. Clinical Ttials calcula que en 2010, Centro y
Sudamérica concentraron 2 mas de un cuarto de todos los sujetos reclutados
en estudios clinicos en el extranjero.

“Los ensayos clinicos controlados son un tipo de investigacién con procesos
y procedimientos complejos desde el punto de vista ético, regulatorio,
metodoldgico y logistico, necesarios para verificar la eficacia y seguridad

de un producto farmacéutico en seres humanos. Tienen un impacto muy
positivo en capacitacion, en estandatizacion de procedimientos, de registros,
de comportamiento ético, asf como en el desarrollo del conocimiento, de

la investigacion y de tecnologfas”, destaca la vicedecana de Investigacion y
Postgrado de la Facultad de Medicina de Ia Universidad de los Andes.

EL FONDO DE LAS NORMAS

En el Articulo 111E se sefiala que los titulares de las autotizaciones para uso
provisional de medicamentos para fines de investigacion, seran responsables
de los dafios que causen con ocasion de Ja misma, aunque ellos se detiven

de hechos o circunstancias que no se hubieran podido prever o evitar segin
el estado de los conocimientos de la ciencia o de Ia téenica existentes en el
momento de producitse. Acteditado el dafio, se presumira que éste se ha
provocado por la investigacion y a accion para perseguir esta responsabilidad
presctibita en un plazo de 10 afios.

“Puede haber causas naturales, biologicas, politratamientos y enfermedades
concomitantes que influyan, pero si se presume que todo dafio acreditado
detiva de la investigacion, ¢como se va a diferenciar que un dafio forma parte
de la histotia natural de una enfermedad, especialmente de una patologia
cronica?”, se pregunta la Dra. Valenzuela.

Lecaros observa que esta disposicion presenta “setios problemas” de
redaccion, pues no limita los dafios a aquéllos relacionados con la investigacion
y, en cambio, fija presunciones y prescripciones “mas fuertes” que las de
legislaciones de paises OCDE.

Y aunque finalmente se saco lo referido a responsabilidad solidaria entre

la empresa duefia del medicamento, el patrocinador del estudio, los
investigadores y los centros a los que pertenecen, puede darse el caso,
ejemplifica Lecaros, que al no existir una poliza que garantice los dafios a
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EXPERIENCIA INTERNACIONAL EN CONTINUIDAD DE TRATAMIENTO POST ENSAYO CLINICO
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todo evento, termine aplicindose la regla general de responsabilidad civil
extracontractual que exige la solidaridad entre los actores.

“Las universidades y el propio Estado tendran que pensar, antes de invertir en
biomedicina, lo que significa el aumento de los costos por la judicializacion de
los afectados por ensayos”, esgrime el director del Observatotio de Bioética y
Derecho de la UDD.

En el articulo 111C, en tanto, se establece que el paciente sujeto de ensayo
clinico, y una vez que éste haya terminado, tendra derecho a que el titular de
la autorizacion especial para uso provisional para fines de investigacion y; con
posteridad el titular del regjstro sanitario de que se trate, le otorgue a su costa,
la continuidad de tratamiento por todo el tiempo que persista su utilidad
terapéutica y conforme al protocolo de investigacion respectivo.

Con esta disposicion, “el propio Estado genera un agujero en la institucion del
registro y €so es muy grave porque se pone en riesgo al paciente. Se instauré
con esto un ‘regjstro sin registro’. Es decir, se hace la investigacion para
demostrar las bondades del producto, pero se obliga al fabricante a continuar
ese tratamiento no hasta que esté registrado, sino que de forma indefinida”,
argumenta Duhart, para quien la norma incluso contradice la Resolucion
Exenta 403 que fue dictada por el mismo Instituto de Salud Pablica (ISP) en
febrero de este aflo y que sefiala que la obligacién de dar tratamiento después
de los ensayos, se debe determinar en conjunto por el médico tratante, el
investigador y el comité ético cientifico.

“Sin esta evaluacion de terceros calificados, se abre una ventana para la
judicializacion de este detecho por personas que podtian hacer exigible el
tratamiento, aun cuando no sea adecuado para proteger su salud”, agrega
Lecaros.

En ese sentido, Ia Dra. Valenzuela recuerda que el objetivo de los estudios
clinicos es justamente probar nuevas y mejores drogas o vacunas, pero que

no necesariamente seran los medicamentos que deberan ser usados sin antes
pasar por la prescripcion médica y un andlisis de las caracteristicas del paciente,
el iempo de tratamiento y la dosis.

También desde la Asociacién Chilena de Facultades de Medicina (Asofamech)
observan con preocupacion este punto. El past president de la entidad, Dr.
Luis Ibafiez, explica que tal como estd formulada esta disposicion en la ley,

1o se contemplan las condiciones para calificar a utilidad del tratamiento, “lo
que deja a los investigadores en una dificil situacion. Muchos de los resultados
se conocen meses después de haber incorporado a los pacientes y, por lo
tanto, sera muy diffcil prever estas situaciones desde el punto de vista del
financiamiento de la investigacién”, detalla quien también es decano de la
Facultad de Medicina de la Universidad Catdlica.

El'4 de mayo, Asofamech envi6 su postura a la Comision de Salud del Senado,
advirtiendo que la norma de continuidad de tratamiento puede generar la
“falsa expectativa’” de que la participacion en estudios clinicos garantizara la
disponibilidad de un tratamiento efectivo por largo plazo.

'Y al hacer extensivo este mandato al titular de un regjstro sanitatio, aunque no
haya realizado el ensayo clinico, “va a desincentivar el registro de productos
innovadores de alto costo para evitar esta carga”, dejando a la poblacion sin
acceso a los avances de la ciencia biomédica.

Aunque con la disposicion se procura un bien —continuidad del tratamiento—,
parala Dra. Silva es discutible que éste sea por completo carga del
patrocinador del estudio.

“Que se garantice gratuidad de por vida, podtia ser una cierta forma de
coercion para que el sujeto se enrole, perdiendo la capacidad de tomar
decisiones autonomas y también podtia plantearse un tema de justicia, en la
medida que se incline ain mas la balanza para reclutar a pacientes de menor
nivel econémico”, argumenta.
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Las disposiciones sobre la responsabilidad a todo evento que recae en el
patrocinador de un ensayo clinico, y la obligatoriedad de dar continuidad

al tratamiento, a juicio del vicepresidente ejecutivo de la Camara de
Innovacion Farmacéutica, Jean Jacques Duhart, impactara en la pérdida de
competitividad y el pais ya no sera atractivo para la investigacion biomeédica.

reocupado, por decir lo menos, estd el
vicepresidente ejecutivo de la Camara de
Innovacion Farmacéutica (CIF), Jean Jacques
Duhart, entidad que retine a 17 laboratorios
extranjetos que concentran aproximadamente 2/3
de la investigacion clinica que se realiza en el pafs,
impulsando y patrocinando ensayos multicéntricos de fase 11 y Il en
diversas areas, predominando las de cancer, vacunas y enfermedades
cardiovasculares.
Preocupado y, ademds, con una sensacion de incredulidad por la
incorporacion de los articulos sobre investigacion biomédica a la ley
Ricarte Soto, pese al trabajo que no solo su sector hizo en el Congteso
advirtiendo de las consecuencias que podian tener estas disposiciones
en el desarrollo de la actividad, sino también un amplio contingente de
personas ligadas a la academia, ciencia y medicina.
Aunque celebra la idea matriz de la ley, Duhart estima que “la tnica razon
por la cual logté ser aprobada, en estas condiciones, es por la urgencia
que tenia el proyecto y por las expectativas de la gente respecto a mejorar
la cobertura de las enfermedades de alto costo”.
Y es tajante al decir que el nuevo marco regulatotio afectara
“gravemente” la competitividad del pafs en materia de investigacion
clinica, dejando espacios que seran ripidamente cubiertos por nuestros
vecinos latinoamericanos y otros paises emergentes.
“En materia de ensayos clinicos, esta ley significa dejar a Chile fuera de
juego. Que paises como Dinamarca, Isracl, Bélgica, Noruega o Suiza sean
los que mas conducen investigaciones clinicas, no es una casualidad, pues
tiene que ver con como esos paises incorporan la investigacion como
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parte de la bisqueda de nuevas soluciones. Tienen asumido que para dar
respuesta a sus problemas de sociedad, entte ellos los de salud, deben
hacer investigacion pues eso no sélo ayuda a resolver los desafios sino
también a generar actividad mas sofisticada. De todo eso, Chile se va a
replegar. Y nos parece triste”, plantea.

—¢Por qué estos articulos impactarian al sector en esa magnitud?
—Porque generan, a lo menos, dos condiciones: un riesgo que es
inmanejable y un escenario que aleja a Chile de las buenas practicas
internacionales. Por lo tanto, esta investigacion clinica que es
multicéntrica, se va a demorar un mes en irse a otro lado. Estas son
actividades que forman parte de los servicios globales y que, en
consecuencia, se pueden hacer aca y en cualquier parte del mundo que
presente condiciones de calidad de sus recursos humanos, regulatoria,
seguridad y normas coherentes para las compatiias que realizan la
investigacion clinica.

De todas maneras, la decision recaera unicamente en cada empresa, que
hara un andlisis de la situacion.

PERDIDA DE COMPETITIVIDAD

—:Qué aspectos de estos articulos conformarian ese riesgo?

—La ley toca el tema de la responsabilidad a todo evento, por un dafio
ocasionado por el ensayo clinico y la obligacién de dar continuidad
alos tratamientos, luego de terminada la investigacion, de manera
indefinida. Respecto al primer caso, la regulacion existente apuntaba a
una responsabilidad del patrocinador por dafios realmente imputables
al ensayo clinico, pero no a eventos fortuitos que no guardan
necesariamente relacién con el desarrollo de la investigacion. Ahora, se
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presume que ese dafio es de responsabilidad de la investigacion clinica y
del patrocinador.

—:No considera una investigacion previa?

—No, se presume la responsabilidad y la causalidad por cualquier tipo

de dafio. Lo que es, de hecho, contratio a lo que establece el mismo
cuerpo legal en otros de sus articulos referidos al tratamiento de la
responsabilidad por dafio por articulos defectuosos, y que a nuestro juicio
esta bien abordado: primero, hay que identificar que ha habido un dafio,
establecer una causalidad y, a partir de ahi, definir indemnizaciones o
consecuencias. En este caso se hizo algo absolutamente excéntrico a nivel
mundial. No hay ningun otro pafs que ponga este tipo de condiciones
—Pero si el dafo se produce después de terminado el ensayo
clinico, ¢debe tener relacién con la materia de esa investigacion?
—No, la ley no especifica. Y sino lo hace, el tema queda abierto. Lo que

a su vez, vuelve impracticable la investigacion clinica que, por definicion,
trabaja con pacientes que presentan el problema de salud que se estudia y
que, por lo tanto, ya tienen un petfil de riesgo.

Lo clave aca es que se establece una responsabilidad a todo evento,

esté 0 no el dafio relacionado con la investigacién clinica, incluyendo
eventos fortuitos o de fuerza mayor que ni siquiera por el estado del
conocimiento pudieran haber sido previstos. Por eso es que en mi
opinion, ésta es una de las dos razones, quizas la mas grave y lapidaria,
que podria incidir en que se termine la investigacion clinica en el pafs, por
cuanto crea un tiesgo e incertidumbres que no son asegurables. En esas
condiciones, Chile dejo de ser atractivo, por lejos.

—¢Por qué esta condicion representa una mayor gravedad para la

: investigacion clinica que la obligacion de dar continuidad en el

tratamiento?

—Porque los costos que implica la continuidad de un tratamiento, se
pueden evaluar y, si Chile presenta otras ventajas competitivas que
“neutralicen” esta disposicion, el balance es que el pafs sigue siendo
competitivo. Pero a la responsabilidad por dafio, tal como esta formulada,
no le puedes poner costo, es inconmensurable. Y frente a algo que no se
puede cuantificar, que es incertidumbre pura, ti finalmente decides no
hacer la investigacion.

—:Esto se aplicara también a las investigaciones en curso?

—FEl andlisis que hemos hecho apunta a que esto se aplicara a todo ensayo
clinico que no haya terminado a la fecha de entrada en vigencia de la ley,
lo que estimamos ocurtira en unos tres meses, luego de que se dicten los
reglamentos previos.

—¢Cual es el analisis que han realizado respecto a la continuidad de
tratamiento?

—Que de alguna manera, se esta “perforando” el registro sanitario
porque se esta obligando al fabricante a seguir dando el tratamiento, a
todo evento y de forma indefinida, sin considerar lo que el mismo ISP
actualiz6 hace cuatro meses, esto es, que la continuidad de una terapia
farmacoldgica puede darse, excepcionalmente, bajo ciertas condiciones
—si existe efecto terapéutico o riesgo de vida del paciente si no tiene
acceso al medicamento— y hasta que el producto esté registrado o
disponible en el mercado. Todo con la evaluacion del médico tratante, el
investigador y el comité ético cientifico. Hoy, eso no se considera, lo cual

| es muy grave porque se pone en tiesgo la seguridad del paciente.

LAS PRECISIONES

QUE SE VIENEN

Ampliar la cobertura para que mas pacientes puedan ser protegidos, velar
Qrgue el proceso de incorporacion de patologias sea transparente, asegurar
a idoneidad e independencia de los expertos ECL][ue participaran de las

comisiones y definir bien los criterios para ev

uar la eficacia, efectividad y

seguridad de las terapias candidatas, son algunos de los puntos que trabajar

en el mediano plazo.

as distintas organizaciones
sociales que rednen a
pacientes aquejados

por patologfas cuyos
tratamientos insumen

enel tiempo de contar con los medicamentos.
Antes, explica la directora ejecutiva de la
Fundacion Pacientes Lisosomales de Chile
(Felch), Myriam Estivill, no existfa ninguna
formalidad en el Ministerio de Salud que

. acceso a farmacos de alto costo, de manera de
utilizar racionalmente los recursos que para
ellos se disponen, “el acceso va a ser aleatorio
y corte el riesgo de ser ineficiente e injusto.
Desde la mirada de la filosoffa del derecho

una gran cantidad de
dinero, hace por lo menos 15 afios que venian
luchando porque el Estado se hiciera cargo
de esta problematica, por lo que la reciente
aprobaci6n de la ley Ricarte Soto fue recibida
con enorme satisfaccion.
Especialmente porque el marco legal apunta a

un aspecto clave para estas familias: la seguridad |
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garantizara esta disponibilidad para personas
que tienen necesidades infinitas.

Punto clave, a juicio del profesor de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Chile y ex
director del Instituto de Salud Publica entre
2003 y 2005, Rodrigo Salinas.

El académico subraya que mientras no se
establezcan leyes que permitan priotizar el

y de la ética, siempre es dificil justificar la
priotizacion. Desde la economia, es evidente
que los recursos seran siempre insuficientes
para las necesidades que existen; tener el dinero
para entregar todo a todos no ocurre en ningin
lugar del mundo. Reconocer la necesidad de
racionamiento es quizas el punto mas duro de

i las politicas publicas”.
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ETAPAS Y CRITERIOS
DEL PROCESO

Aunque Estivill aplaude el avance que esto
significa, reconoce que hay algunos puntos

en los que hay que trabajar, como en ampliar
la cobertura del fondo, pues cuando entre en
régimen y existan enfermedades que no estaran
en el listado de patologfas, se producird un
punto evidente de conflicto. “En esa direccién
es hacia donde debemos seguir encaminando
los esfuerzos, porque ése es un derecho que
debemos tener todos por igual”; sostiene.
Reconoce, en ese sentido, que la ley “nunca

se explico bien, lo que causé bastantes
expectativas en las personas. Acd se confundi6
el tema de ‘alto costo’ con enfermedades raras
y son dos conceptos que no necesariamente
hacen referencia a lo mismo y por eso
pensamos que se produjo un error legislativo.
Hay paises que tienen una legislacion especial
para proteger a personas con enfermedades
raras y otra especifica para patologfas de alto
costo, que no siempre son raras”, explica.

De hecho, el cuerpo legal establece una serie
de etapas antes de definir la incorporacion

de nuevas enfermedades y tratamientos:
propuestas de productos, luego una fase de
revision, después de apelacion y una resolucion
final, lo que en opinion del jefe del Grupo

de Enfermedades Metabolicas del Instituto

de Nutricion y Tecnologfa de los Alimentos
(INTA), Dr. Juan Francisco Cabello, es
“razonable”, considerando que existen terapias
que pueden llegar a costar US$ 500 mil al afio.
“Es importante que existan instancias en que
tanto la comunidad médica como de pacientes
puedan apelar a las resoluciones, porque

eso garantiza la transparencia del proceso”,
argumenta.

Y respecto a los ctiterios rectotes que debieran
guiar la eficacia, efectividad y seguridad de las
terapias candidatas, el Dr. Cabello sostiene

que se trata de una discusion “que hemos
tenido durante mas de doce afios, en diferentes
comisiones sobre enfermedades raras”. En
este punto, explica, hay pafses que han optado
incluso por hacer sorteo, pero a su juicio,
aunque también debieran pesar los criterios
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MYRIAM ESTIVILL,
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA FUNDACION
PACIENTES LISOSOMALES DE CHILE

de aspecto social y de urgencia, debieran
predominar aquéllos basados en la revision de
evidencia cientifica para lograr que la asignacion
de fondos sea lo mas transparente posible.

“La evidencia cientifica habla de dos critetios
importantes: seguridad del tratamiento y eficacia.
Por tanto, no basta que un medicamento haya
demostrado que en un paciente es eficaz en
tratar tal aspecto de la enfermedad, sino que
debe demostrar que la terapia, ademas de ser
segura, cuenta con un estudio clinico bien
disefiado, en un grupo importante de pacientes.
Y que realmente es efectiva en relacién a

DR. JUAN
FRANCISCO

CABELLO,

JEFE DEL GRUPO

DE ENFERMEDADES
METABOLICAS DEL INTA.

otras alternativas terapéuticas para esa misma
enfermedad”, explica.

INDEPENDENCIA

DE EXPERTOS

El asesor jurfdico de Felch y dirigente de la
Agrupacion Lupus Chile, Gonzalo Tobar,

cree fundamental velar por la transparencia

del sistema a través del accionar de personas
independientes y de la comision de vigilancia,
para asf romper con el paradigma de que las
enfermedades por cubrir “se eligen a dedo”,
aclarando que los ministetios de Salud y
Hacienda, en conjunto, seran los que definirin
qué patologfas y tratamientos entran o no en
la ley. En principio, detalla, hay una facultad de
oficio del Minsal para determinar este andlisis
y después se conformaran comisiones de
expertos.

“Con esta ley se van a crear cinco comisiones,
de enfermedades raras, autoinmunes, de cancet,
de alimentos y otra de dispositivos. Dichos
expertos independientes haran una evaluacién
cientifica y epidemioldgica”, especifica.

La ley plantea que estas comisiones seguiran
dependiendo de la Subsecretarfa de Salud
Publica y su éxito dependera de las exigencias
que se hagan a los expertos que la integran, en
temas éticos, por ejemplo, afiade el Dr. Cabello.
De hecho, acota, en la ley aparece un estindar
ético mayor que para otras comisiones que
hasta ahora han existido y con penalidades
superiores para quienes infringen esta
reglamentacion desde el punto de vista ético y
de conflictos de intereses.

“La ley intenta velar por la independencia de
quienes forman parte de estas comisiones. El
punto es c6mo se garantiza que sus integrantes
no tengan conflicto de intereses, y la normativa
establece que estas personas deben postular

a las comisiones, entregando su currfculum

y declaracion de incompatibilidad. Eso, que
fue motivo de discusion en la promulgacion
de la ley, es un cambio importante: que quede
explicito en un listado de incompatibilidades
que permita probar si cumplen o no con los
requisitos, lo que serd revisado por la autoridad
sanitaria”, sostiene.
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