INNOVACION

Universidades acusan falta de
reglas para el desarrollo de la,
innovacion en biomedicina

Un grupo de planteles, liderado por
la UDD y que incluyeala PUCya
la Universidad de Chile, busca que
se regulen temas como las terapias
celulares o el rol del ISP.
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n la industria de la
biomedicina, cuando
los cientificos de la
Universidad Ca-
télica llegan a resulta-
dos preclinicos —la fa-
se antes de empezar las
pruebas en humanos—
que les parecen atracti-
vos o bien encamina-
dos, toman toda su in-
vestigacion y la finali-
zanen EE,UU.oenal-
gunos paises
europeos. Ese proce-
s0 puede tener costos
millonarios, pero es
la vnica opcion de
que el producto fi-
nal de las investiga-
ciones locales tenga
validez a nivel in-
ternacional y pue-
da, por ejemplo,
llegar al mercado.

La historia se
repite en prdcti-
camente to-
das las casas
de estudio
chilenas que
desarrollan in-
vestigacion e in-
novacion en bio-
medicina, debido a
que en el pafs no existe un
ley clara que regule este tipo
de investigacidn.

El asunto se ha transforma-
do en un problema que atenta
contralas posibilidades de ge-
nerar innovacion de clase
mundial en Chile y, por lo
mismo, la Universidad del
Desarrollo estd liderando una
iniciativa a la que se sumaron
la PUC, la Universidad de
Chile, lade los Andes y la An-
drés Bello, que pretende en-
tregar a las autoridades pro-
puestas para mejorar le legis-
lacion actual. “Invitamos a

una reunion a las universida-
des para que juntos identificd-
ramos cudles eran los vacios
regulatorios que impedian
que nuestra investigacion,
que nuestros productos, me-
dicamentos, puedan ser im-
plementados en Chile y en el
resto del mundo”, comenta
Rodrigo del Canto, coordina-
dorde Asuntos Regulatoriosy
Legales de iCono UDD, quien
agrega: “Porque se requiere
que exista regulacion, por
ejemplo, sobre como se va a
acceder a los pacientes o como

se regula la in-
vestigacion con animales”.

Areas clave

El abogado explica que la
primera reunion fue en agosto
pasado y que en ella se deter-
minaron cudles eran las princi-
pales necesidades de las uni-
versidades. El préximo afo, en
tanto, se van a volver a reunir
para definir a expertos que los
ayuden a establecer los mejo-
res reglamentos de cara a que
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en Chile se puedan
generar innovaciones
en biomedicina que tengan al-
cance internacional.

En el primer encuentro se
determind que los grandes te-
mas por regular en el pais eran
los ensayos clinicos con pro-
ductos biolégicos (inmuniza-
cidn pasiva, por ejemplo), la
regulacion de las terapias celu-
lares —particularmente todo
lo que se refiere al trabajo con
células madre— vy, finalmente,
las competencias y facultades
que tiene el Instituto de Salud
Publica (ISP) que, a juicio de

los especialistas, son pocas y
difusas. “Vamos a hacer una
propuesta que después vamos
a dialogar con las universida-
des para llegar a un texto defi-
nitivo que le vamos a presen-
tar al Ministerio de Salud para
que, si este estamento
considera la iniciativa
pertinente, la imple-
mente como una norma
para Chile”, explica Del
Canto, quien asegura
que el documento de-
berfa estar listo en oc-

tubre de 2015.

Creando
mercado

Una de las grandes
repercusiones que la
implementacion de
o+ estas nuevas normas

podria traer a Chile es

la posibilidad de gene-

rar un mercado potente
ligado a la biomedicina.
Carlos Saffie, subdirector

de Transferencia de Biomedi-
cina de la PUC, por ejemplo,
comenta que ellos estdn traba-
jando en un gran acuerdo con
una firma farmacéutica inter-
nacional y que uno de los te-
mas que surgieron durante las
negociaciones fue justamente
el de reforzar la legislacion. “Si
me preguntas si esto va a atra-
er nuevas empresas, Yo creo
que si, porque la idea es crear
propuestas regulatorias para
crear una industria, tener una
normativa aplicable”, asegura.

De la misma idea es Javier
Ramirez, director de Innova-
cion de la Universidad de Chi-
le, quien comenta que si bien
hasta el momento la investiga-
cion no se ha visto coartada, la
falta de regulacion si ha tenido
un impacto en la aplicacion de
esas investigaciones. “En el ca-
mino hacia la innovacidn, es
critico tener las reglas claras. Si
no es asi, cuando intentamos
convertirla en bienes o servi-
cios —cuando se necesita el
apoyo de los inversionistas,
por ejemplo—, nadie se va a
meter en un negocio de esta
naturaleza si no se sabe si esto
se puede hacer o no”, dice.



