Desafios regulatorios para
la innovacion en salud basada en ciencia

...creemos necesario avanzar en la regulacion de materias como el uso de muestras bioldgicas humanas

con fines diagndsticos y de investigacidn, y la constitucion de biobancos para estos mismos fines...”.
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Enmayo de este ano, la Presidenta Miche-
lle Bachelet anuncic la Agenda de Producti-
vidad, Innovacidn y Crecimiento, que tiene
como nb]'eti\rn sustentar

Adicionalmente, cinco universidades chi-
lenas participaron en los concursos de inno-
vacidn basada en ciencia del Mineduc, adju-
dicandose Programas de Mejoramiento Ins-
titucional (PMI}, y actualmente estdn enfoca-
das en generar nuevos productos v servicios
que contribuyan a la salud y el bienestar de
los chilenos, provectando sus resultados a ni-
vel internacional. En este sentido, en la con-

vocatoria para el ano

el progreso de nuestra
econoemia, para transfor-
marla de una basada solo
en productos naturales v
commodilies, en una que
aspira a generar nuevas
opciones de desarrollo
sostenidas en el conoci-
miento y la innovacidn. | ]

Si bien en este dmbito se han venido reali-
zando algunos esfuerzos, los resultados adin
no permiten asegurar que vayamaos por
buen camino. En materia de investigacion e
innovacidn, en el dmbito de la biomedicina,
se aprecia un aumento significativo de la
cantidad de publicaciones provenientes
principalmente de universidades, publicas y
privadas, lo que permite que se comiencen a
establecer en Chile instituciones de clase
mundial dedicadas a la investigacidn en este
dmbito. Ejemplo de ello, son los cuatro Cen-
tros Cientificos y Tecnoldgicos de Excelencia
apovados por el Frograma de Investigacidn
Asociativa, de la Comisidn MNacional de In-
vestigacidn Cientifica v Tecnoldgica (Co-
nicyt), en el marco del Tercer Concurso Na-
cional de Financiamiento Basal para Centros
Clentificos ¥ Tecnologicos de Excelencia

2013, que recibieron $ 21.500M.

2014, ¢l Mineduc planted
como objetivo general au-
mentar significativamen-
te la innovacion basada en
la produccidn cientifica
de las universidades chi-
lenas para lograr asi mejo-
1 rar su compelitividad in-

Vi ternacional, advirtiendo
claramente que con ello se promueve nues-
tro desarrollo econdmico y social.

En todocaso, si no existe un marco juridico
acorde a los desafios que se ha impuesto Chi-
le en materia de innovacion basada en cien-
cia, especialmente en el drea de la salud, los
avances que se puedan alcanzar en el desa-
rrollo de productos y servicios para resolver
los problemas de nuestra poblacién v 1a de
otros pafses con similares caracteristicas po-
drian verse amenazados en su implementa-
cidn y transferencia al mercado.

For ello, desde el Observatorio de Bioética
v Derecho de la Universidad del Desarrollo
nos hemos I."I'CI[JUI:StCI avanzar en la cons-
truccidn y perfeccionamiento del biodere-
cho, para lo cual hemos estado trabajando
con distintos actores (universidades, centros
de investigacion, agencias de gobierno, aso-
ciaciones gremiales, entre olros) con compe-

tencia e intereses en el tema, con el fin de
proponer a las autoridades regulatorias las
normas juridicas y técnicas que se requieren
para un desarrollo competitivo de la investi-
gacion cientifica biomédica en nuestro pafs,
evitando que las deficiencias de nuestra re-
gulacidn se trasformen en un obsticulo para
un avance tecnoldgico de frontera

Dee este modo, es necesario que el pais logre
dar un salto en el tema regulatorio, no solo
paraque la investigacidn cientifica se desarro-
lle en un ecosistema de innovacion en salud
que garantice el cumplimiento de estindares
internacionales de calidad, sino también para
que nuestras instituciones estén preparadas
para adoptar e implementar, en un marco ju-
ridico ad hoc, tecnologias que resolverdn los
problemas de salud de nuestra poblacion v
que a su vez faciliten su internacionalizacion,
desmarcdndonos del commaodifie tan asociado
tradicionalmente a nuestro pais.

En tal contexto, creemos necesario avan-
zar en la regulacidn de materias como el
uso de muestras bioldgicas humanas con
fines diagndsticos y de investigacion, v la
constitucidn de biobancos para estos mis-
mos fines; la obtencidn, procesamiento y
uso de ¢élulas madre con fines de trata-
miento; la regulacidn de ensayos clinicos
con productos bioldgicos, entre otras.

En suma, los desaffos regulatorios son

grandes, pero para ello se requerird el traba-
jo coordinado de todos los actores involu-
crados, del dmbito puiblico y privado, con el
fin de contribuir al establecimiento de una
politica regulatoria que permita la imova-
citn basadaen ciencia de calidad v asi lograr
posicionar a Chile en el concierto interna-
cional de la investigacion aplicada en salud.



