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HITO EN INVESTIGACION BIOMEDICA

SENOR DIRECTOR:

La reciente publicacion de la Norma Técnica
N257 sobre medicamentos de terapias avan-
zadas es un hito para la investigacion biomédi-
ca en Chile. Por primera vez, contamos con un
marco especifico para terapias génicas, celula-
res e ingenieria tisular, tecnologias que estan
revolucionando el tratamiento de canceres y
enfermedades raras a nivel global.

Esta norma resuelve un vacio regulatorio que
dificultaba la investigacion clinicay entrega reglas
claras para su evaluacion. Destaca el reconoci-
miento a la produccién en entornos hospitalarios
con infraestructura adecuada, factor critico para
terapias personalizadas que requieren proximidad
al paciente.

Es un paso maduro y alineado con estandares

internacionales, pero no debemos confundir el
marco normativo con la implementacion efecti-
va. Persisten brechas en capacidad fiscalizadora,
infraestructura avanzada, financiamiento para
innovacion y mecanismos de cobertura para tec-
nologias de alto costo. LaNT 257 define el “cémo”
autorizar. Ahora resta resolver los segundos pasos:
el “quien”, “donde”, “cuando” y, fundamental-
mente, “con qué recursos” se hara accesible esta
medicina del futuro ala poblacion.
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