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El proyecto es un avance relevante, pero requiere perfeccionamientos para garantizar su

sustentabilidad en el tiempo.

. Financiamiento insuficiente

El diseno actual expone al Fondo a
riesgo de insolvencia en el corto
plazo, apesar de las eficiencias.

La I6gica de “fondo cerrado” limita
la incorporacion de
medicamentos.

Propuesta: avanzar hacia un
modelo mixto (fondo definido por
ley + financiamiento adicional en
presupuesto).

Impacto: asegura la
sostenibilidad y equidad de Ia
Ley Ricarte Soto en el largo plazo.

2. Evaluacion de evidencia claray

transparente

Incorporacion de tecnologias basada en

un informe no recurrible, con
inconsistencias detectadas.

No existen instancias de observacion

técnica en etapas clave, a diferencia de

agencias internacionales.

Propuesta: eliminar la frase “no
recurrible” del articulo 7 y permitir
revision técnica.

Impacto: fortalece la confianza, corrige

errores, aumenta transparenciay se
alinea con buenas practicas
internacionales.

3. Ensayos clinicos como herramienta

estratégica

Chile tiene capacidades, pero
enfrenta barreras normativas:
continuidad post-ensayo indefinida,
seguros y responsabilidades
desalineadas internacionalmente.

Propuesta: climinar estas barreras y
ajustar a normas de estandares
internacionales.

Impacto: fortalece la investigacion
clinica ética y de calidad, atrae
inversion, genera evidencia local y
mejora la competitividad del pais.



ORIGEN DE LAS BARRERAS A LA
INVESTIGACION CLINICA EN LA LEY 20.850

Origen:

Sdélo 3 meses de tramitacion, con normas incorporadas fuera del objetivo central de la ley, sin revision
de experiencia internacional.

Criticas de Sociedades Cientificas, Colegio Médico y decanos.

El afio 2021 el Consejo de Rectores de las Universidades Chilenas solicité nuevamente a la Comision
de Salud del Senado cambiar los articulos.

Consecuencia: tres barreras instaladas en la ley y su normativa

1.

2.

3.

Continuidad post-ensayo indefinida - sin plazos ni condiciones claras.

Presunciones legales amplias de responsabilidad — mayor riesgo juridico para investigadores y
patrocinadores.

Seguros por plazos prolongados — exigencias extensas, costosas y poco proporcionales.

Oportunidad 2025

Corregir las distorsiones heredadas de 2015.
Alinear la regulacion con estandares internacionales:
Proteccion efectiva de los pacientes.

Condiciones competitivas para la investigacion clinica en Chile.

Fuentes: Ley N° 20.850, Historia de la Ley N® 20.850 (BCN, 2015), L6pez S. etal. Rev Med Chile 2017;145(3):380-385, Facultad de Medicina U. de Chile (2015), Pontificia Universidad
Catodlica de Chile — UC Etica y Seguridad en Investigacion (2024 ), Consejo de Rectores de las Universidades Chilenas (2021).
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LA INVESTIGACION CLINICA EN DATOS

Evolucion de los ensayos clinicos en Chile
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Ley 20.584
Derechoy deberes Ley 20.850 Ley 21.331
de los pacientes Ricarte Soto Modificacion Ley Salud Mental
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COMPARACION A NIVEL REGIONAL

Estudios Clinicos Activos, 2024
estudios por cada companias farmacéuticas
< 452 1.000.000 hab. 1 1 patrocinantes presentes

5 1 estudios por cada 8 compaiiias farmacéuticas
) 1.000.000 hab. patrocinantes presentes

estudios por cada companias farmaceéuticas
= 1 7, 1.000.000 hab. 1 1 patrocinantes presentes

. 2 O 8 estudios por cada 5 companias farmacéuticas
y 1.000.000 hab. patrocinantes presentes

Camara de la
Fuente: Elaboracion propia en b linicaltrial Innovacion
u : cion propia en base a clinicaltrials.gov Farmacéutica
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IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA EN
CHILE

26% del gasto en |+D del sector
privado a nivel nacional

USM$
UsM$ USM$ 183,9
169,8 165,1

‘ Econémicos

PRINCIPALES Sistema de
IMPACTOS Salud y Ciencia
DE LOS
ENSAYOS
CLINICOS EN ‘ 2018 2019 2020 2021 2022
Salli= Pacientes B MUSS Inversion Directa B MUSS Inversion Indirecta

Fuente: Elaboracién propia y Encuesta sobre Inversién en Investigacién clinica Empresas de la Industria
Farmacéutica, Centrp de encuenstas y estudios longitudinales UC.
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IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA EN

La investigacion clinica impulsa la ciencia y fortalece al

sistema de salud, generando conocimiento, evidencia
local y mejores practicas para los pacientes

MEJORA LOS :
LIDERES DE

DESARROLLA,

Econémicos
GEMERA PERMITE EL -
CONOCIMIENTO ACCESO A ESTAMDARES DE f
TRATAMIENTOS CUIDADOS DE OPINIOM ¥ RED
SALUD NTERMACIOMNAL
ESPECIALIZADA

DE VANGUARDIA
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IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA EN
CHILE

Los ensayos clinicos son de participacion
absolutamente voluntaria y con consentimiento
informado por parte de los participantes

86 Considera muy importante el rol de los ensayos
clinicos en el descubrimiento de medicamentos

A B W

‘ Econémicos

PRINCIPALES ‘ Sistema de 6% CREE QUE 58,5%
IMPACTOS Salud y Ciencia i EHEMEETA PARTICIPARIA DE
DE LOS SALUD CLINICO
ENSAYOS a LA INFORMACION
CLINICOS EN ‘ / Encuesta a 1.216 personas con
CHILE Pacientes representatividad nacional

G o e e e o e e e e e e e e M e e M M e e S M e e e e e

B .,

Fuente: Centro basal cientifico y tecnolégico de excelencia de investigacion en Medicina
Intervencionista para Terapia Celular Avanzada y de Precision (IMPACT)



IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA EN

CHILE

PRINCIPALES
IMPACTOS
DE LOS
ENSAYOS
CLINICOS EN
CHILE

‘ Econémicos

‘ Sistema de
Salud y Ciencia

/
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Los ensayos clinicos son de participacion

absolutamente voluntaria y con consentimiento

y)——--

/
. Pacientes

informado por parte de los pacientes y participantes

01% Volveria a participar un estudio

ra -
clinico
AYUDAR AQOTROS POSIBILIDAD DE ME.JORA EL
INVESTIGACION RESPEC TD A S RESPECTO A SU
CONDICION DE PROBLEMA DE
SALUD SALUD

Encuesta a 30.705 participantes de ensayos clinicos
realizada de forma anual por el National Institute for
Care and Health Research del Reino Unido
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Fuente: National Institute for Health research. Research Participant Experience Survey Report 2021
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INCENTIVOS A LA PARTICIPACION - INGLATERRA

I LZ 5° en el mundo con 2.257 estudios activos Meet our volunteers <X
el 2024

Z1 S

Elaine's story

| ‘ ,‘ Elaine, 61 from Bradford, took part in a trial called TIDE. The
(/) i S study is testing a new drug for the treatment of severe
m & asthma.
As part of the study she received injections of the drug and
was asked to keep a diary of her peak flow tests -
English | Cymraeg - measurements of how quickly she can blow air out of her
lungs.

Watch Elaine’s video

Be part of life-changing
health and care research

]
Be Part of Research is a free service which makes it easy to ‘ Fred's sto ry
find and take part in vital health and care research across ' : - Fred's experience of taking partin health researdh through
the UK. G % M : b Sl his local GP practice had a life-changing impact on him. His
. 2 i s R 0 % throat cancer was discovered early before it could spread
Simply choose which health conditions you're interested S DO ;.. st Aveloped by reseaichers.

in. We'll match you to suitable research studies - then you
decide if you'd like to take part.

“It was possibly the luckiest day of my life. It's given me so far
5 years - and | hope another 50,” said the 78-year-old

, <3 2 3 % i grandad from Devon.
Register now F : i )
: - ¢ o Watch Fred's video




INCENTIVOS A LA PARTICIPACION - AUSTRALIA

D LZ &

7|*|§ . 9% en el mundo con 2.014 estudios

activos el 2024

%, Australian
Australian Government //////I/I/ Clinical Trials

Home National reforms v About v Participants v Healthcare providers v Sponsors v

Home

Participants

Clinical trials are an important part of medical research. Researchers need
people to volunteer to take part in a clinical trial. Learn about who can take

part, what you should know as a participant, and what to do if you have any
concerns.

Who can participate

What you should know

Find out who can take part in a clinical trial, why Learn about the potential benefits and risks and
you may not be able to participate and whether what questions you should ask before deciding
children can take part. to take part in a trial.

> >

Contact us

Researchers v Resources

Concerns about a clinical trial

Find out what you can do if you have a concern
or complaint about a trial.

>
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“Yd advise anyone
considering a clinical
Yrial +o e as open as
you CAN. Tke Vike"e{dvs

can e huge.

Jarvyd Rovgheads Melbourne

HELPING

W), Austral
////// Giinical Trials HEALTH

“The +rial that | was "
mft a\o‘solu’rely bnlhavﬂ'ly.
They really worked
everything around we.

Mark, Ocean Girove
Mareen =

ooy HELPING
///4/,/’ CtIJirsﬂcr:al@l'r;ials

ou
HEALTH




DISTRIBUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS A
NIVEL GLOBAL
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EN-CHILE
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|NVESTIGACION CL

yna Politice v+ vna Politica

IRV
. 4 oA A% A g
raccién de AN, traccién de

- . | v J¥
yos Clinicos o™ .
s =vos C_ tct

A TN 13£A$ROE|NADORES ‘_
13@@05 DE SALUD

2 ENTIDAD REGULADORA

3 COMITES ETICOS CIENTIFICOS
i | 1 AUTORIDAD DE GOBIERNO

xs el S B 2 ASOCIACIONES DE PACIENTES
4 croO

5 ACADEMIA




MESA DE COLABORACION PARA LA
INVESTIGACION CLINICA EN CHILE

Informe de Recomendaciones para
una Politica de Atraccion de
Ensayos Clinicos

RECOMENDACIONES PARA GENERAR

UNA POLITICA DE ATRACCION DE
ENSAYOS CLINICOS

Informe de la Mesa de Colaboracién para la Investigacion

inica , Cadmara de la Innovacién Farmacéutica

MAYO 2024




SUGERENCIAS PARA FORTALECER LA COMPETITIVIDAD DE
CHILE EN INVESTIGACION CLINICA

1. Continuidad post-ensayo indefinida (Art. 17 y 111 C) . Sugerencia: Armonizar ambos articulos a los

* Problema: obligacion de continuidad gratuita sin lineamientos internacionales con articulados amplios y
plazos ni criterios claros » carga permanente que via reglamentos discutir especificaciones con expertos.
desincentiva ensayos.

2. Presunciones legales amplias de responsabilidad

« Sugerencia: aplicar principios generales de
(Art. 111 Ey 111 J)

responsabilidad civil, complementados con criterios
* Problema: se presume automaticamente que todo técnicos reglamentarios con expertos.

dano proviene del ensayo, incluso si es imprevisible

> riesgo juridico desproporcionado.

3. Seguros por plazos prolongados (Art. 111 L) « Sugerencia: Armonizary regular en reglamentos, con
« Problema: prescripcion indefinida obliga a seguros plazos proporcionales a |os lineamientos
extensosy costosos » encarece los ensayos y resta internacionales.

competitividad.

Sintesis

Lo que hoy esta en la ley Ricarte Soto, debe trasladarse a reglamentos técnicos, y discutirse en PDL especifico de
investigacion biomédica. para:

« Mantener la proteccion a los pacientes.

- Dar flexibilidad al sistema segun la ciencia y el contexto sanitario. wcémara_qe la
Innovacion

« Recuperar la competitividad internacional de Chile en investigacion clinica.

Farmacéutica



NORMATIVAS INTERNACIONALES

Z o)
CI,‘N“ MS

Za) 2
C|_“‘x' MS CI‘N‘* MS

R
CI‘? MS

International Ethical
Guidelines for
Health-related Research
Involving Humans

Prepared by the Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
in collaboration with the
World Health Organization (WHO)

CI@MS

Geneva 2016

. “‘,‘
CI,"_I MS

u,‘k:f MS cu-'f MS

Ci 4&i\ MS

CIOMS &0OMS

Segun las Directrices Eticas Internacionales para la Investigacion
Relacionada con la Salud en Seres Humanos de CIOMS y OMS (2016),
investigadores y patrocinadores deben facilitar la transicion a la
atencion médica tras un ensayo, pero no reemplazar al sistema de
salud. Sin embargo, en general, no es apropiado exigir que los
investigadores o patrocinadores asuman el rol del sistema de salud,
ya que su funcion principal es generar conocimiento cientifico, no
sustituir la provision de atencion médica.

La Declaracion de Helsinki de 2024 aclara que tanto auspiciadores
como investigadores deben organizar las estipulaciones post ensayo
pero que el acceso también debe ser proporcionado por los sistemas

de saludy los gobiernos. Ademas, se incorpora la posibilidad de
hacer excepciones a este requisito que deben ser aprobadas por un

comité de ética de la investigacion.

Fuentes: CIOMS & WHO. International Ethical Guidelines (2016),
CIOMS. Clinical Research in Resource-Limited Settings (2021), WMA.

Declaration of Helsinki (2024).
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LATINOAMERICA AVANZA EN ESTRATEGIAS PARA ATRAER

INVESTIGACION CLINICA

Gobjerno de

México

Plan México

Estrategia de Desarrollo Econédmico
Equitativo y Sustentable para la
Prosperidad Compartida

Primer borrador

[

Por Christopher Calderén enero 13, 20:

La presidenta Claudia Sheinbaum buscara atraer a México 2 mil millones de dolares anuales de
inversion para la industria farmacéutica, de dispositivos médicos y de investigacion clinica, asi lo dio a

conocer durante la presentacion del Plan México.
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LATINOAMERICA AVANZA EN ESTRATEGIAS PARA ATRAER
INVESTIGACION CLINICA

Congresso derruba vetos a lei sobre
pesquisas clinicas em humanos

Da Agéncia Senado | © f ¥ A in
1O

Dr. Hiran defendeu a derrubada dos vetos

Andressa Anholete/Agéncia Senado

Deputados e senadores restabeleceram os trechos que haviam sido vetados
(VET 13/2024) pelo presidente Luiz Indcio Lula da Silva na Lei 14.874, de
2024, que estabelece regras e principios para a condugao de pesquisas
clinicas em seres humanos. A norma garante direitos para os participantes
voluntarios dos estudos e os deveres para o pesquisador, o patrocinador e as
entidades envolvidas.

Saiba mais

Proposicoes

legislativas Um deles determina que o Ministério PUblico seja comunicado sobre a
participagdo de membro de grupo indigena em pesquisas. A regra estava
prevista no capitulo da lei relacionado a protegdo dos participantes em
situagdo de vulnerabilidade.

Para o governo, o trecho foi vetado porque “fere o principio da isonomia e
aponta para possivel situagdo de tutela estatal em relagdo aos povos indigenas, condigéo ja superada
pela legislagao”.

Outro trecho que os congressistas reinseriram na lei trata das condigdes para a interrupgao do
fornecimento gratuito de medicamento experimental. A partir de agora, a oferta do medicamento s6
podera ser interrompida depois de cinco anos que o remédio estiver disponivel comercialmente pela
iniciativa privada.

“A interrupgao da oferta do medicamento no periodo pés-estudo fere os direitos dos participantes de
pesquisa e compromete o eventual desenvolvimento de pesquisas éticas baseadas em principios de

La nueva ley de investigacién clinica de Brasil establece
que la continvidad de tratamiento se garantiza hasta un
mdximo de 5 anos desde que el medicamento en
investigacion obtiene aprobacién para comercializacion. El
Congreso Nacional sefialé que un plazo de hasta 5 anos
para el acceso post-ensayo protege adecuadamente a los
participantes sin imponer obligaciones indefinidas. Esta
medida hace a Brasil mdas atractivo para la investigacion
clinica, entrega certezas regulatorias y promueve el acceso
a innovacién en salud
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“...Si exigimos proporcionar acceso post-ensayo a los cuidados de salud,
como intentamos hacerlo en el ano 2000, nos enfrentamos al problema de
que estamos intentando resolver el derecho humano a los cuidados de salud
a través de una regulacién que no fue disenada para ello, y eso no
funciona... Por eso, podemos observar la evolucién desde la versién de
2000, donde se establecia que se debia proporcionar acceso post-ensayo,
hasta la versiéon de 2013, que en cambio establece que se debe informar a

los participantes respecto a su participacidn.”

Otmar Kloiber
Secretario General

Asociacion Médica Mundial
2024
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MUCHAS GRACIAS
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