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ISP y terapias
avanzadas

Sefior Director:

En carta publicada en esta seccion y
cronica posterior, se informd sobre el rol del
Instituto de Salud Pblica (ISP) en la dispo-
nibilidad de CAR-T, una de las Terapias
Avanzadas (TA). Al respecto es indispensa-
ble precisar:

Las Terapias CAR-T utilizan células del
propio paciente para crear terapias persona-
lizadas, y nuestro rol es autorizar su uso
seguro y eficaz. Este objetivo solo se alcanza
con analisis riguroso de la evidencia cientifice
y de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). Conscientes de que la normativa
vigente no da cuenta de los desafios de estas
TA, desde 2024 el ISP trabaja en una
regulacion especifica llegando recientemente
a una propuesta final de Norma Técnica, la
que es el resultado de un trabajo riguroso de
una comision de expertos internos y una
mesa intersectorial que integro academia,
instituciones publicas y privadas.

La normativa vigente permite al ISP
evaluar y aprobar la utilizacion de estas
terapias en el pais. Es asi que el ISP esta
evaluando la primera solicitud formal de
reconocimiento de centro clinico para produ-
cir y estudiar terapia CAR-T. El ISP ha
flexibilizado la aplicacion de la normativa
vigente, y esperamos que se realicen las
mejoras indispensables para mantener los
estandares internacionales de eficacia y
seguridad de estas terapias.

Debemos precisar también que, a la fecha,
no ha existido ninguna solicitud por parte de
la industria o un particular para obtener el
registro sanitario de estos productos. Adicio-
nalmente, para un medicamento sin registro,
el ISP dispone de vias excepcionales, para
autorizar en un plazo de 30 dias, la importa-
cion y uso en Chile de productos no registra-
dos: uso personal, uso en emergencias y uso
compasivo.

Nuestro compromiso, como parte del
sistema de salud, es aportar desde nuestra
competencia al uso sequro de las mejores

alternativas terapéuticas para Chile.

El pais no estaba listo para producir
localmente las terapias avanzadas, en parte
por temas regulatorios y también por insufi-
ciencia de la infraestructura de los centros

interesados.
CATTERINA FERRECCIO

Directora del ISP

www.litoralpress.cl



