
todo evento, termine aplicándose la regla general de responsabilidad civil 
extracontractual que exige la solidaridad entre los actores.
“Las universidades y el propio Estado tendrán que pensar, antes de invertir en 
biomedicina, lo que significa el aumento de los costos por la judicialización de 
los afectados por ensayos”, esgrime el director del Observatorio de Bioética y 
Derecho de la UDD.
En el artículo 111C, en tanto, se establece que el paciente sujeto de ensayo 
clínico, y una vez que éste haya terminado, tendrá derecho a que el titular de 
la autorización especial para uso provisional para fines de investigación y, con 
posteridad el titular del registro 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 investigación respectivo.  
Con esta disposición, “el propio Estado genera un agujero en la institución del 
registro y eso es muy grave porque se pone en riesgo al paciente. Se instauró 
con esto un ‘registro sin registro’. Es decir, se hace la investigación 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 Resolución 
Exenta 403 que fue dictada por el mismo Instituto de Salud Pública (ISP) en 
febrero de este año y que señala que la obligación de dar tratamiento después 
de los ensayos, se debe determinar en conjunto por el médico tratante, el 
investigador y el comité ético científico.
“Sin esta evaluación de terceros calificados, se abre una ventana para la 
judicialización de este derecho por personas que podrían hacer exigible el 
tratamiento, aun cuando no sea adecuado para proteger su salud”, agrega 
Lecaros.
En ese sentido, la Dra. Valenzuela recuerda que el objetivo de los estudios 
clínicos es justamente probar nuevas y mejores drogas o vacunas, pero que 

no necesariamente serán los medicamentos que deberán ser usados sin antes 
pasar por la prescripción médica y un análisis de las características del paciente, 
el tiempo de tratamiento y la dosis.
También desde la Asociación Chilena de Facultades de Medicina (Asofamech) 
observan con preocupación este punto. El past president de la entidad, Dr. 
Luis Ibáñez, explica que tal como está formulada esta disposición en la ley, 
no se contemplan las condiciones para calificar la utilidad del tratamiento, “lo 
que deja a los investigadores en una difícil situación. Muchos de los resultados 
se conocen meses después de haber incorporado a los pacientes y, por lo 
tanto, será muy difícil prever estas situaciones desde el punto de vista del 
financiamiento de la investigación”, detalla quien también es decano de la 
Facultad de Medicina de la Universidad Católica.
El 4 de mayo, Asofamech envió su postura a la Comisión de Salud del Senado, 
advirtiendo que la norma de continuidad de tratamiento puede generar la 
“falsa expectativa” de que la participación en estudios clínicos garantizará la 
disponibilidad de un tratamiento efectivo por largo plazo.
Y al hacer extensivo este mandato al titular de un registro sanitario, aunque no 
haya realizado el ensayo clínico, “va a desincentivar el registro de productos 
innovadores de alto costo para evitar esta carga”, dejando a la población sin 
acceso a los avances de la ciencia biomédica.
Aunque con la disposición se procura un bien –continuidad del tratamiento–, 
para la Dra. Silva es discutible que éste sea por completo carga del 
patrocinador del estudio.
“Que se garantice gratuidad de por vida, podría ser una cierta forma de 
coerción para que el sujeto se enrole, perdiendo la capacidad de tomar 
decisiones autónomas y también podría plantearse un tema de justicia, en la 
medida que se incline aún más la balanza para reclutar a pacientes de menor 
nivel económico”, argumenta. 

Experiencia internacional en continuidad de tratamiento post ensayo clínico
País Continuidad 

tratamiento
Condiciones Tiempo Quién lo da Prescripción de 

responsa- 
bilidades

Carga de la prueba Responsable

Colombia No Durante la 
duración del 

estudio clínico

Participante del estudio Patrocinador

Venezuela Sí Si el fármaco 
aún no está 

disponible en 
plan de salud 

del Estado

Hasta que el 
fármaco esté 
disponible en 
plan de salud 

del Estado

Patrocinador No definido No definido Patrocinador

Perú Sí Sólo si no hay 
alternativa 
terapéutica 

adecuada para 
el paciente

Hasta que el 
producto esté 

disponible 
comercialmente

Patrocinador No definido No definido 
Menor a 1 año: patrocinador

Patrocinador

España No Es posible 
autorización 

específica

Patrocinador 1 año después de 
terminado el 

estudio

Mayor a 1 año: participante del 
estudio

Patrocinador 
e investigador 

principal

Francia No No es 
obligatorio 

pero a 
veces puede 
requerirse 

(estudios de 
seguimiento)

Hasta que el 
fármaco esté 

disponible en el 
mercado

Patrocinador 10 años después 
de finalizado el 
estudio clínico. 

Si el paciente 
fuera un menor, 

10 años después de 
cumplir 18 años

Patrocinador Patrocinador

Portugal Sí Si no hay 
alternativas 
terapéuticas 
de eficiencia 
y seguridad 
comparables

Hasta que el 
tratamiento esté 
disponible en el 

mercado

Patrocinador 1 año después de 
terminado el 

estudio

Patrocinador Patrocinador e 
investigador 

EE.UU. No Decisión del 
patrocinador 

de la 
investigación

Participante del estudio debe probar 
que éste causó el daño, y que el evento 
era conocido por el patrocinador pero 

no estaba listado en consentimiento 
informado

Fuente: Encuesta CIF

Junio, 2015  Portafoliosalud 35

30 a 38 LEY RICARTE SOTO.indd   35 18-06-2015   16:51:40


