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Conclusion:

» El marco regulatorio de la IBM en Chile es
extemporaneo e incompleto.

» La IBM es virtualmente impracticable en
apego a la legalidad vigente, y altamente
riesgosa para todas las personas e
instituciones involucradas.
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Perspectiva.

» CVD-Chile es una Fundacion privada, sin fines
de lucro, instituida en 1992, visada por el
Ministerio del Trabajo, Justicia y Salud.

» Su Mision es contribuir al desarrollo y la difusidon
de conocimiento cientifico en el campo de la
salud humana, especialmente en lo relacionado
con la epidemiologia y el control de las
enfermedades inmuno-prevenibles.

» Ambito de accidn: Establecimientos del sistema
de salud estatal y comunidad

» Fortalezas: Equipo profesional estable, con
dedicacion exclusiva.

» Debilidad: Auto-financiamiento



Cambios en la vision social de
la IBM.

» Aumento exponencial de la sensibilidad
frente a los conflictos de interés inherentes a
la actividad

> La IBM es tan impura e interesada como cualquier
otra actividad humana

- Los posibles conflictos de interés son multiples:
economicos, reconocimiento, poder, etc.

> La sociedad necesita regular para protegerse de la
investigacion
» El valor del conocimiento cientifico, como
bien social, no es superior al valor de los
derechos individuales.



Cambios estructurales del
Paradigma de la IBM.

» Promocion: Academico - Industrial
» A partir de 1997 (implementacion de ICH-

GC

P)

Aparicion de nuevos actores: (CROs)

- Externalizacion de tareas criticas.
- Instalacion del modelo “multicéntrico”, competitivo,

fraccionado

- Disminucion progresiva de la participacion intelectual

de los investigadores

-+ Disminucién de la ganancia local en conocimiento

- Aumento de ganancias locales “intermedias”



Los riesgos del nuevo Paradigma.

» Instrumentalizacion de los investigadores

» El fundamento ético esencial de la
investigacion tiende a sustituirse por los
beneficios intermedios.

» Los vacios regulatorios locales son llenados
con criterios foraneos (CROs, Industria, FDA,
EMEA; ect).

» El modelo esta hecho a la talla de sistemas de
salud diferentes al nuestro.

—



Apreciaciones (personales)
sobre el escenario local.

» Visiones varian (desde lo romantico a lo
demoniaco) - Desconocimiento de las
sensibilidades sociales y los riesgos legales

» La infraestructura no esta prevista para satisfacer
las exigencias regulatorias internacionales

» Aumento evidente de |la IBM de origen industrial
al interior de los establecimientos del sector
publico de salud

» Aumento evidente del interés de las instituciones
en los beneficios intermedios (overheads, otros)













Debilidades del marco regulatorio

» Las pocas normas legales que se refieren a la IBM
son incoherentes entre si, partiendo por lo mas
esencial: La obtencion y documentacion del Cl

» Falta una institucionalidad de supervision ético-
cientifica profesional, independiente, legalmente
valida, funcional a su mision primaria (de
proteger a las personas) y capaz de avalar el
mérito de una investigacion, cuando ésta sea
injustamente enjuiciada.

» Falta definir si la investigacion es o no una
materia de competencia del sector salud.



Conclusion:

» El marco regulatorio de la IBM en Chile es
extemporaneo e incompleto.

» La IBM es virtualmente impracticable en
apego a la legalidad vigente, y altamente
riesgosa para todas las personas e
instituciones involucradas.

—



