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Tiraje:

Por qué Chile se ubica como
lider regional en estudios
clinicos: 147 aprobados en
2024y 26 en lo que va de aino

Segun cifras del ISP, solo en 2024 se iniciaron més de 147 estudios de este tipo en el
pais. Aun asi, hay quienes advierten que persisten desafios en materia regulatoria y
de acceso, que podrian poner en riesgo el liderazgo de Chile en la region.

Ignacia Canales

Mientras en Estados Unidos la comunidad
cientifica enfrenta un revés con la decision
de suspender el uso de vacunas de ARNm
contra el Covid-19 en adultos jovenes, en
Chile la investigacion médica vive un auge
sin precedentes, posiciondandose como el
pais que mds ensayos clinicos realiza en
Latinoamérica, muchos de ellos ligados
precisamente al desarrollo de nuevas va-
cunas.

La Camara de la Innovacién Farmacéu-
tica (CIF), que agrupa a los principales la-
boratorios y fabricantes de firmacos que
operan en el pais, cred la Mesa de Colabo-
racion para la Investigacion Clinica en Chi-
le, instancia que involucra a diversos acto-
res para impulsar politicas que faciliten y
aumenten los ensayos clinicos en el pais.

Ahora, un informe de esta mesa indica
que hay 123 paises con al menos un ensa-
yo clinico en ejecucion financiado por la
industria, una lista que encabeza Estados
Unidos, seguido por China, Espana, Fran-
cia y Reino Unido.

Chile se encuentra en el puesto 31, con
408 ensayos clinicos en marcha hasta mayo
de 2023. De acuerdo con el informe, el pais
registra 20,8 estudios por millén de habi-
tantes, liderando la realizacion de estos en-
sayos per cdpita en Latinoamérica, los que,
por ejemplo, demandaron una inversién
de US$ 122 millones en 2021.

A esto se suma que cada ano se aprueba
un numero creciente de iniciativas. Con-
sultados por La Tercera, desde el Instituto
de Salud Publica (ISP) informan que en lo
que va de 2025 se autorizaron 26 ensayos
clinicos, mientras que en 2024 se aproba-
ron 147.

Pero, ;qué tipos de ensayos se estan reali-
zando en Chile?

Las investigaciones abarcan desde vacu-
nas contra virus respiratorios hasta medi-
camentos para frenar la diabetes, pasando
por nuevos tratamientos oncoldgicos y te-

» El pais registra 20,8 estudios clinicos por millon de habitantes.

rapias innovadoras en distintas dreas de la
medicina.

Por ejemplo, la directora de estudios
clinicos del laboratorio Sanofi, Emma Ve-
nezian, cuenta que en este momento tie-
nen alrededor de 60 estudios en distintas
etapas, algunos en aprobacion.

Y ejemplifica: “Lo que estamos haciendo
en diabetes tipo 1 es interesante, especial-
mente en nifos, porque probablemente
pueda cambiar absolutamente el curso de
la enfermedad y detener su desarrollo has-
ta unos 6 o 7 anos, o incluso para siempre.
Si logras detectarla a tiempo y detener la
enfermedad, seria algo absolutamente in-
novador”.

También cuenta que tienen iniciativas
enfocadas en enfermedades genéticas sin

tratamiento y que generalmente tienen
una sobrevida o calidad de vida muy limi-
tada.

Pfizer, conocida en el pais por la admi-
nistracion de la vacuna contra el covid,
desarrolla actualmente nuevos estudios
clinicos en Chile enfocados en enferme-
dades complejas como el virus sincicial
respiratorio (VSR), el mieloma muiltiple y
la hemofilia.

Segun Andrea Uribe, country mana-
ger del Cluster Andino de Pfizer, en Chile
se realizan 12 estudios con 57 pacientes y
58 centros de investigacion involucrados.
“Consideramos que todos nuestros estu-
dios son innovadores. Entre los mas des-
tacados a nivel regional estd un ensayo de
vacuna preventiva contra el VSR”.
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Ademas, anade que Chile tiene varias
ventajas para realizar ensayos clinicos:
“América Latina, en general, se estd con-
solidando como un centro estratégico para
la innovacién en salud, y Chile no es la
excepcion. La region, incluyendo paises
como Colombia y Peru, ha establecido una
solida infraestructura de investigacion cli-
nica. La participacion de la poblacion de
América Latina en los estudios clinicos
globales es de importancia para la compro-
bacion cientifica y los aspectos regulato-
rios posteriores al completar el desarrollo
clinico. Creemos que la region, y Chile en
particular, tiene el talento y la diversidad
necesaria para ser parte del cambio global
en salud”.

De acuerdo con el estudio de la CIF, este
liderazgo fue especialmente valioso duran-
te la pandemia. En 2020, el Covid-19 llevo
a Chile a crear leyes especiales que flexi-
bilizaron las restricciones de la Ley Ricarte
Soto para tratamientos contra el corona-
virus, convirtiendo a Chile en el pais con
mds ensayos clinicos del SARS-CoV-2 en la
region, ddandole una ventaja significativa
en el manejo de la pandemia.

(Estancamiento?
José Romero, director médico de GSK en
Chile, coincide en que el pais cuenta con
importantes ventajas, pero también con
desafios. “Aunque Chile ofrece condicio-
nes ideales para la realizacion de estudios
clinicos, seguimos enfrentando retos como
la necesidad de agilizar los procesos re-
gulatorios, fomentar la digitalizacion y el
acceso a datos, fortalecer la educacion y
la conciencia publica sobre la importancia
de estos estudios, y garantizar un acceso
equitativo a sus beneficios”, senala.
Mariela Formas, vicepresidenta ejecutiva
de la CIF, destaca que si bien Chile lidera la
region en numero de estudios por millon
de habitantes, Brasil, México y Argentina
concentran la mayor cantidad en térmi-
nos absolutos. Este liderazgo, explica, se
sustenta en la calidad de los cientificos, en
la infraestructura hospitalaria y univer-
sitaria, y, de manera muy relevante, en la
confianza que generan la seriedad y rigu-
rosidad metodoldgica de los datos. A ello
se suma un entorno regulatorio relativa-
mente 4agil y una reputacion internacional
reconocida en el ranking Biopharmaceu-
tical Competitiveness & Investment 2025.
En ese contexto, advierte que “esta po-
sicion estd en riesgo y perdiendo compe-
titividad frente a esos tres paises, que han
avanzado con politicas de atraccién para
la investigacion clinica, con incentivos fis-
cales y marcos regulatorios adaptados a la
competencia global. Chile atin no tiene una
estrategia nacional que articule a todos los
actores y mantiene las barreras impuestas
por la Ley 20.850, limitando las oportuni-
dades de crecimiento e inversion. En esos
términos, es imprescindible y urgente una
politica de Estado para consolidar a Chile
como una alternativa competitiva en este
ambito”™. @
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