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1. Presentación

Este documento, basado en una visión cuyo horizonte temporal es el bicentenario (2010), presenta la política chilena en biotecnología.  Ella establece un propósito central, cuatro objetivos específicos y 23 acciones concretas. Además, identifica las iniciativas emblemáticas que serán cruciales para el despegue del esfuerzo nacional en biotecnología y, al mismo tiempo,  fija un programa de acción realizable para el bienio 2004-2005. 

Esta política es tributaria de un conjunto de esfuerzos desplegados por muchas personas e instituciones durante los últimos años. Ya a mediados del decenio 1990-2000,  el Ministerio de Agricultura, en conjunto con la FAO, elaboró una Propuesta de Programa Nacional de Biotecnología Agropecuaria y Forestal en Chile. Posteriormente, el Ministerio de Economía y la CORFO desarrollaron un Taller de Prospectiva Tecnológica en Biotecnología. Estos esfuerzos resultaron determinantes para que naciera el Programa de Desarrollo e Innovación Tecnológica (2001-2005), que integra a las instituciones antes mencionadas y que incluyó el fomento de la biotecnología, en tanto herramienta estratégica para mejorar la competitividad del país y  asegurar el bienestar de su población.

En los dos primeros años de aplicación de este Programa se pusieron en marcha varios programas de Investigación y Desarrollo (I+D) en biotecnología minera, forestal y hortofrutícola, que incluyeron la conformación de consorcios tecnológicos empresariales. Sin embargo, a medida que se ganaba  experiencia y  una visión más amplia del fenómeno, fue quedando claro que el despegue de la biotecnología en nuestro país requería de un  enfoque integral y de un esfuerzo estratégico coherente y ordenador, que ciertamente debía incluir el desarrollo de un marco regulador coherente y transparente. En esto resultaron fundamentales los aportes de instituciones públicas como el CONICYT, la CONAMA, el Ministerio de Salud, el SAG y la Subsecretaría de Pesca. 

Por ello es que, en julio del año 2002, se constituyó por mandato del Presidente de la República la Comisión Nacional para el Desarrollo de la Biotecnología, que tuvo como propósito central elaborar un informe con una “proposición de acciones públicas y privadas tendientes a crear y/o a consolidar una política de desarrollo de la biotecnología en el país, incluyendo la identificación de aquellas acciones que revisten mayor urgencia en su ejecución o que constituyen condiciones para el despegue de las siguientes”.  La Comisión estuvo conformada por treinta miembros, entre los cuales se cuentan distinguidos científicos, parlamentarios, dirigentes empresariales y autoridades de Gobierno.

El trabajo de esta Comisión se desplegó durante diez meses. Hicieron su aporte más de 200 profesionales en la preparación del informe y se recogieron múltiples aportes entregados por científicos, asociaciones empresariales y organizaciones no gubernamentales, además de la intensa participación de numerosos profesionales de diferentes organismos públicos. Se revisó, además, la bibliografía pertinente al tema y la experiencia de un conjunto importante de países relevantes para Chile, especialmente en lo relativo a las estrategias biotecnológicas y a sus sistemas regulatorios. 

El informe fue entregado al Presidente en junio de 2003 y ya fue publicado. Contiene un completo diagnóstico y una propuesta de política, que incluyó un conjunto de iniciativas y acciones concretas. Sobre esta base, el Gobierno realizó consultas con parlamentarios y expertos, tomando nota de las últimas tendencias observadas en países y foros internacionales. Con ello afinó las recomendaciones de la Comisión y decidió impulsar una Política Nacional para el Desarrollo de la Biotecnología que se presenta en este documento oficial.

2. Resumen ejecutivo

La biotecnología abre un nuevo mundo de oportunidades para la economía de nuestro país, especialmente para los sectores minero, agropecuario, silvícola y acuícola. En efecto, tres cuartas partes de las exportaciones chilenas están constituidas por recursos naturales y sus derivados, estableciéndose como el principal motor de crecimiento de la economía nacional. Mantener y elevar la competitividad de estos sectores requerirá de importantes incrementos de la innovación basada en ciencia y tecnología. En este contexto, la biotecnología moderna es una poderosa herramienta que permitirá aumentos sustantivos de productividad, calidad y sustentabilidad ambiental de nuestra producción nacional, al tiempo que permite potenciar la protección y preservación de nuestro patrimonio genético e incursionar en nuevas áreas como, por ejemplo, la biomedicina.

Disponiendo de una extraordinaria dotación de recursos naturales, nuestro país ha logrado conformar una pequeña pero sólida comunidad de científicos e innovadores que utilizan la biotecnología como herramienta de progreso. También existe un núcleo emergente de pequeñas empresas de biotecnología. Al mismo tiempo, el país ha logrado  generar instituciones públicas y un sistema regulatorio que gozan de prestigio internacional y cuentan con la confianza de la ciudadanía, lo que  asegura que los riesgos sanitarios y ambientales involucrados pueden ser debidamente abordados mediante el fortalecimiento de nuestras capacidades nacionales. 

Sin embargo, la formación de recursos humanos de alta calidad en biotecnología es insuficiente. El esfuerzo de nuestros investigadores se concentra en publicaciones científicas, con aislado esfuerzos de patentamiento y escasa coordinación con las empresas. Al mismo tiempo, la inversión privada en I+D biotecnológica es todavía reducida y no da cuenta del enorme potencial del país en este campo. Finalmente, y no menos importante, el país  carece de un marco regulatorio coherente y articulado que asegure un desarrollo responsable de la biotecnología. 

En este contexto, la política biotecnológica tiene como propósito impulsar el desarrollo y la aplicación de la biotecnología en Chile, especialmente en los sectores productivos basados en recursos naturales, con el fin de incrementar el bienestar y la calidad de vida de todos los chilenos y de contribuir a la generación de riqueza en el país, velando por la protección de la salud y la sustentabilidad ambiental. Para el bienio 2004-2005, el propósito es asegurar el despegue de un esfuerzo estratégico, orientado a que en el mediano plazo el país logre un liderazgo en algunos nichos de la biotecnología y cuente con un sólido sistema de innovación que vincule estrechamente a empresas con universidades.

Los objetivos específicos de la política biotecnológica son cuatro: 

· Desarrollo empresarial: Fortalecer el desarrollo de la industria biotecnológica nacional y promover la incorporación de procesos biotecnológicos en los diferentes sectores productivos, especialmente los productores de recursos naturales, generando para ello los mecanismos de apoyo público necesarios. Este objetivo  implica siete iniciativas concretas. 

· Desarrollo de capacidades científico-tecnológicas y formación de recursos humanos: Generar y fortalecer las capacidades científicas, tecnológicas, de gestión y de infraestructura, así como la formación de recursos humanos, en las áreas estratégicas que el país requiere, para abordar eficazmente los problemas y oportunidades que presenta el desarrollo biotecnológico del país. Este objetivo  implica cuatro iniciativas concretas.  

· Gestación de un marco regulatorio: Establecer un marco regulatorio que garantice un desarrollo seguro, sustentable y responsable de la biotecnología en nuestro país, acorde con el necesario resguardo  de los derechos a la salud, a la seguridad y a la dignidad de las personas y a la protección del medio ambiente, como también de la libertad de emprender y de desarrollar actividades productivas y comerciales, con el debido respeto a los compromisos internacionales adquiridos por el país. Este objetivo  implica nueve iniciativas concretas. 
· Desarrollo de la institucionalidad pública y de la participación ciudadana: Diseñar y poner en funcionamiento un marco institucional que asegure la coordinación entre instituciones reguladoras de la  biotecnología, y abrir espacios de participación e información públicas que permitan la expresión ciudadana informada, lo que se traduce en una mayor transparencia en la toma de decisiones y en una orientación más eficaz de las políticas y acciones que el Gobierno emprenda para el desarrollo de la biotecnología. Este objetivo  implica tres iniciativas concretas.

Estos objetivos se traducen en lineamientos y en un total de 23 acciones específicas. Entre ellas destacan las siguientes iniciativas emblemáticas que resultan cruciales para el despegue de la biotecnología en Chile.

 1. Nuevas alternativas de financiamiento para el impulso de I+D en las empresas 

La incorporación de I+D en las empresas  constituye un componente estratégico para su desarrollo a largo plazo, especialmente en aquellos sectores o rubros productivos que son de mayor relevancia en nuestro país. Los riesgos inherentes a la actividad de I+D, así como las externalidades positivas que ésta puede generar, justifican un grado relevante de fomento y esfuerzo fiscal, más allá de los incentivos propios que genera el mercado. En la actualidad existen múltiples mecanismos con los que, a través de diversas instituciones y fondos tecnológicos, el Estado está apoyando a la I+D privada. Sin embargo, su alcance es limitado y muchas veces carente de coordinación. Para hacer más atractiva la actividad de I+D en general, y aquella del ámbito biotecnológico en particular, el Ministerio de Hacienda coordinará una comisión integrada por expertos de los sectores público, privado y de universidades que evaluará distintas alternativas de amplio espectro para potenciar la I+D en empresas, sin descartar la introducción de nuevos instrumentos, incluso mecanismos tributarios, respetando el principio de la neutralidad fiscal.

 2. Fomento de consorcios empresariales biotecnológicos 

La identificación de nuevas alternativas de financiamiento de la I+D empresarial, incluyendo la posibilidad de introducción de incentivos tributarios, se combina con el fomento de consorcios empresariales biotecnológicos como mecanismo que fortalecerá la demanda y facilitará una mayor coordinación de empresas con universidades. Estos consorcios permitirán  asegurar la correcta direccionalidad productiva de programas de I+D y  afianzarán  una mayor pertinencia del financiamiento público. También facilitarán la atracción de inversiones extranjeras en biotecnología y permitirán la gestación de alianzas estratégicas, tanto local como globalmente. 

 3. Asegurar que los resultados de la I+D en biotecnología obtengan derechos de propiedad intelectual, generando nuevos negocios y emprendimientos 

La protección de la propiedad intelectual de los resultados de la I+D en biotecnología es indispensable para darle valor económico a las ideas e invenciones,  ya que favorece el acceso a nuevas fuentes de financiamientos (por ejemplo, capital de riesgo), así como a alianzas estratégicas para nuevos negocios y emprendimientos relacionados con la biotecnología. Sin embargo, Chile no ha logrado todavía conformar este crucial eslabón y, por ello, se impulsará un conjunto de acciones que permitirán superar esta debilidad estratégica. 

Entre estas acciones destacan la generación de nuevos incentivos para las carreras académicas que consideren el patentamiento de invenciones,  y el impulso que se dará a la formación de los investigadores en gestión de negocios y en propiedad intelectual. Paralelamente, los proyectos de I+D financiados vía fondos tecnológicos podrán considerar el financiamiento de los costos iniciales de las solicitudes de derechos de propiedad intelectual. No menos importante será el fomento de entidades de transferencia tecnológica, entendidas como empresas especializadas en prestar servicios de tramitación de propiedad intelectual y de gestión de nuevos negocios en biotecnología.

 4. Desarrollo del marco regulatorio de la biotecnología

Chile debe desarrollar un marco regulatorio completo y coherente para la biotecnología, que tiene como objetivo central garantizar la bioseguridad, esto es, una adecuada protección de la salud y seguridad de la población, un máximo respeto por la dignidad del ser humano y la  salvaguarda  del medio ambiente, todo ello mediante  la formulación de reglas claras  que faciliten el desarrollo de actividades o negocios vinculados a la biotecnología, así como el derecho a la información de consumidores y ciudadanos. 

Ello se implementará mediante una estrategia normativa que, en lo inmediato, utilizará el conjunto de leyes ya existentes relacionadas con el ámbito biotecnológico, para así actuar por la vía reglamentaria y progresar en aquellas acciones que requieren de soluciones urgentes, tales como la aprobación sanitaria de alimentos OGM y el procedimiento de autorización de cultivos OGM. Al mismo tiempo, se presentará al Congreso un proyecto de Ley Marco para la Biotecnología, el que sentará los principios orientadores y normativas que aseguren una coherencia regulatoria en los ámbitos de la salud humana y animal, protección del medio ambiente, coexistencia de cultivos con diversas tecnologías, información al consumidor y el fortalecimiento de las capacidades de fiscalización de las instituciones responsables. 

El nuevo marco regulatorio no sustituirá, sino que fortalecerá el rol de las instituciones públicas que tienen atribuciones legales en materias biotecnológicas, tales como el Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura y la CONAMA. Al mismo tiempo, Chile asegura la coordinación de instituciones públicas y la debida consulta a la sociedad civil para impulsar una activa posición del país en foros multilaterales y en relaciones bilaterales, orientada a asegurar una convergencia regulatoria en biotecnología. La puesta en marcha de mecanismos efectivos de coordinación institucional y la implementación de procedimientos transparentes y participativos para la toma de decisiones contribuirán a fortalecer la confianza y credibilidad en las instituciones públicas encargadas de  llevar a la práctica esta política.

Para impulsar estos cambios se constituirá en el corto plazo una Comisión de Regulaciones en Biotecnología, que permitirá contar con un esquema institucional que asegure un marco regulatorio claro y estable y que incentive la adopción de la biotecnología en el país en forma responsable. Entre sus propósitos estará impulsar el plan de acción 2004-2005 —que contiene diez acciones concretas, incluyendo la elaboración del Proyecto de Ley Marco de Biotecnología—,  y ejercer la coordinación pública para que las entidades reguladoras establezcan normas y desarrollen capacidades. Esta entidad será coordinada por el Ministerio de Economía y contará con la participación de los ministerios de Agricultura y Salud, la Subsecretaría de Pesca, CONAMA, SAG y CONICYT.

Al mismo tiempo, se conformará el Foro Biotecnológico, como instancia asesora permanente de la Comisión de Regulaciones en Biotecnología, cuya misión será promover un debate público sobre los desafíos de la biotecnología y la bioseguridad en Chile. Se trata de un organismo de carácter independiente e imparcial,  lo que le permitirá contar con una amplia capacidad de convocatoria y credibilidad. El Foro patrocinará eventos nacionales y regionales orientados a estimular y perfeccionar el debate público. En materias regulatorias,  deberá ser consultado antes de que se promulguen  nuevas normas relacionadas con biotecnología. 

Resumen de objetivos, lineamientos y acciones

OBJETIVOS
LINEAMIENTOS
ACCIONES

1. Fortalecer la industria biotecnológica nacional y promover la incorporación de procesos biotecnológicos en los sectores productivos, especialmente los de RR.NN.
A. Promover la creación y el desarrollo de consorcios empresariales y de empresas biotecnológicas en áreas estratégicas.
· Realizar estudios prospectivos.

2. 
B. 
· Impulsar la creación de consorcios empresariales biotecnológicos.

3. 
C. 
· Promover y atraer inversión extranjera en biotecnología. 

4. 
D. 
· Fomentar la gestación de incubadoras de empresas biotecnológicas.

5. 
E. Incentivar la protección de la propiedad intelectual.
· Fomentar programa de capacitación sobre propiedad intelectual.

6. 
F. 
· Establecer incentivos al patentamiento.

7. 
G. 
· Apoyar la creación de entidades de gestión y transferencia tecnológica.

8. Fortalecer las capacidades científicas, tecnológicas, de gestión y de infraestructura, así como la formación de RR.HH. necesarias para el desarrollo biotecnológico del país.
A. Establecer nuevas modalidades de financiamiento para la I+D en biotecnología.
· Perfeccionar los instrumentos de financiamiento público para proyectos de I+D e innovación en biotecnología.

9. 
B. 
· Estudiar alternativas para fomentar las actividades de I+D en las empresas sobre la base de incentivos tributarios.

10. 
C. Incrementar los RR.HH. dedicados a la I+D y gestión biotecnológica en áreas estratégicas.
· Impulsar la formación de alto nivel en biotecnología y en gestión de negocios biotecnológicos.

11. 
D. 
· Formar capacidades en bioseguridad en las instituciones públicas.

12. Establecer un marco regulatorio que garantice un desarrollo seguro, sustentable y responsable de la biotecnología en Chile.
A. Desarrollar iniciativas regulatorias urgentes y necesarias para lograr el despegue del esfuerzo nacional en biotecnología y bioseguridad.
· Normar el procedimiento de autorización  sanitaria de OGM para uso alimentario. 

13. 
B. 
· Normar el rotulado sanitario de alimentos genéticamente modificados. 

14. 
C. 
· Establecer un marco regulatorio que fije los requisitos para el cultivo, la crianza y la utilización de OGM, que permita la distribución en el país del organismo y sus productos. 

15. 
D. 
· Establecer un sistema de certificación de productos OGM para exportación, que incluya mecanismos  de trazabilidad. 

16. 
E. Impulsar las iniciativas legales tendientes a conformar un marco regulatorio coherente y transparente que favorezca el desarrollo de la biotecnología. 
· Impulsar el proyecto de Ley Marco de Biotecnología.

17. 
F. 
· Apoyar la promulgación de una ley para proteger la dignidad e identidad genética de las personas, prohibiendo la clonación humana.

18. 
G. 
· Actualizar el marco legal de propiedad industrial y de obtentores de variedades vegetales.

19. 
H. 
· Modificar la Ley de Bases del Medio Ambiente, estableciendo responsabilidades por daños y delitos ambientales debidos a contaminación genética.

20. 
I. 
· Alcanzar una definición nacional respecto de la ratificación del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología.

21. Implementar un marco institucional que asegure la coordinación pública y abrir espacios de participación ciudadana. 

· Crear la Comisión  de Regulaciones en Biotecnología.


A. 
· Crear el Foro Biotecnológico.



· Fortalecer y estimular programas de divulgación y educación científico-tecnológica.

3. Qué entendemos por biotecnología

El Convenio sobre la Diversidad Biológica de las Naciones Unidas (1992) define biotecnología como “toda aplicación tecnológica que utilice sistemas biológicos y organismos vivos o sus derivados para la creación o modificación de productos o procesos, para usos específicos”. 

La biotecnología ha sido utilizada por el hombre desde los comienzos de la historia en actividades tales como la fabricación del pan y de bebidas alcohólicas, utilizando y perfeccionando paulatinamente conocimientos empíricos sobre la fermentación de alimentos. La biotecnología ha evolucionado con el progreso de los conocimientos científicos hasta lo que hoy conocemos como  biotecnología moderna, que utiliza técnicas de biología molecular, ingeniería genética y bioinformática. La biotecnología es un conjunto de aplicaciones de conocimientos procedentes de distintas áreas de las ciencias y las ingenierías. Es una tecnología transversal, que tiene aplicaciones en distintos sectores de la economía. 

La investigación científica de los últimos años ha generado una revolución notable en los conocimientos que tenemos sobre los seres vivos y el funcionamiento de los procesos a nivel molecular que intervienen en el fenómeno de la vida. En estos últimos cincuenta años se ha avanzado desde el descubrimiento de la estructura de la doble hélice del ADN hasta el desciframiento del genoma humano. Es así como los actuales conocimientos y técnicas nos hacen predecir que en los próximas decenios seguiremos aumentando el ritmo vertiginoso de los avances de la biología y, por lo tanto, de la biotecnología.

La transgenia es sólo uno de los logros de la biotecnología moderna. Es una metodología que permite introducir material genético de un organismo en otro para modificar microorganismos o conseguir mejoras genéticas en plantas y animales, imposibles de alcanzar con las técnicas tradicionales. Este logro da paso a las aplicaciones biotecnológicas en cultivos como la soya y el maíz genéticamente modificados, que han sido adoptados masivamente por los agricultores en numerosos países. Además, ha generado aplicaciones médicas e industriales  mediante el empleo de microorganismos transgénicos capaces de elaborar una serie de productos farmacéuticos de uso también masivo, tales como la insulina o el cuajo para la producción de quesos. Sin embargo, la biotecnología moderna tiene un alcance mucho más amplio que la transgenia e incluye otras aplicaciones de la ingeniería genética, tales como la activación y el silenciamiento de genes,  y el uso de marcadores genéticos, los que permiten obtener resultados más rápidos en el mejoramiento genético tradicional de plantas y animales. Otras áreas de la biotecnología son la genómica y la proteómica, que estudian la estructura y funcionamiento de los genes y proteínas, el cultivo de células y tejidos con aplicaciones en medicina y agricultura, la ingeniería de proteínas y la enzimología, con aplicaciones en diversos campos de la actividad humana. 

Este enorme avance del conocimiento en las ciencias de la vida y la biología, aplicable a la medicina, la agricultura, la industria y la minería, ha generado en el mundo una floreciente industria biotecnológica abocada al desarrollo de productos y procesos, que se caracteriza por ser intensiva en uso de capital y por demandar profesionales con un grado elevado de preparación en diversas disciplinas.

Algunas aplicaciones de la biotecnología para Chile

Chile tiene la oportunidad de identificar y ocupar aquellos nichos que pueden darle ventajas competitivas en el mercado internacional, utilizando para ello las múltiples aplicaciones que permiten las herramientas biotecnológicas.

· En el sector agropecuario, la genómica y la ingeniería genética pueden ayudar a mejorar ciertos frutos de exportación que llegan a los distantes mercados de destino en malas condiciones, como es el caso de los carozos. Otra importante aplicación en este campo es el uso de marcadores moleculares para el mejoramiento genético de variedades vegetales.

· La acuicultura puede verse muy beneficiada con aplicaciones biotecnológicas en la producción de vacunas para salmones u otras especies hidrobiológicas.

· En el sector forestal, la silvicultura clonal mediante embriogénesis somática está siendo utilizada con éxito para mejorar la productividad de las plantaciones forestales. 

· En la minería, la aplicación de más inmediata utilidad es la biolixiviación de minerales de baja ley, la que permitiría aumentar en forma importante las reservas económicamente explotables de cobre.


4. Las razones de una política biotecnológica para Chile

Una tecnología con grandes beneficios y riesgos controlables

El uso de herramientas biotecnológicas abre un mundo de oportunidades a la economía de nuestro país, especialmente en los sectores productivos basados en recursos naturales. En la actualidad, tres cuartas partes de las exportaciones están constituidas por recursos naturales o sus derivados directos. Mantener y aumentar su competitividad en un contexto de crecientes exigencias de los mercados mundiales en cuanto a calidad y sustentabilidad ambiental, impone esfuerzos e inversiones cada vez más intensivas en ciencia y tecnología. 

Uno de los potenciales más importantes de la biotecnología es su carácter transversal, ya que permite aplicaciones en todos los sectores productivos que extraen y procesan recursos naturales, en la industria químico-farmaceútica, en la biomedicina y la biorremediación. Ella no sólo permite agregar valor o elevar la eficiencia de procesos productivos, sino que también facilita la producción limpia o ambientalmente sustentable. Y, a diferencia de otras tecnologías que se difunden por el mundo en forma relativamente homogénea e indiferenciada, la biotecnología permite atender problemas locales de carácter productivo o ambiental que no serán abordados en otros lugares del planeta.

El uso responsable de la biotecnología requiere de una gestión adecuada de los riesgos sanitarios y ambientales, para lo cual resulta indispensable tener instituciones públicas y regulaciones apropiadas en salud, agricultura, acuicultura y medio ambiente, que cuenten con la confianza de la ciudadanía. Chile posee estas capacidades. Esto asegura que, partiendo de un marco regulatorio adecuado para la biotecnología y el fortalecimiento de nuestras capacidades nacionales, el país podrá realizar un aprendizaje rápido y una implementación efectiva de la bioseguridad. 

Nuestro país dispone, además, de una sólida comunidad de científicos e innovadores que pueden utilizar la biotecnología como herramienta de progreso económico, social y cultural, de una gran dotación de recursos naturales a partir de los cuales generar valor económico, preservando e intensificando la belleza y la variedad de nuestro entorno natural. Adicionalmente, su relativo aislamiento geográfico lo resguarda de muchos problemas sanitarios presentes en otros lugares del mundo. Finalmente, Chile es un actor que tiene prestigio en el concierto internacional, lo que le permite disponer de oportunidades de intercambio y de cooperación con muchas naciones con las cuales comparte visiones y objetivos.

Biolixiviación: una revolución productiva en la minería
La lixiviación bacteriana o biolixiviación corresponde a un proceso natural de disolución selectiva, que resulta de la acción de un grupo de bacterias que oxidan minerales sulfurados para su alimentación, permitiendo la liberación de los metales contenidos en ellos. 

En Chuquicamata, desde comienzos de los años 70, luego de obtener el mineral de mejor ley, se dejaba de lado un ripio que contenía cobre en muy baja concentración, porque no se contaba con un proceso rentable para recuperarlo. Las posibilidades de rescatar el metal estaban en la aplicación de un  método de bajo costo como la biolixiviación. Se estudió el proceso en terreno y se aislaron y cultivaron microorganismos que luego se sembraron en las pilas de ripio, lográndose mejorar los resultados del proceso natural.

Actualmente en Chile se produce un 5% del cobre por lixiviación bacteriana. El desafío futuro es incrementar de forma importante la producción de cobre por este método, lo que permitiría  aumentar considerablemente las reservas económicamente explotables del país. Este desafío es el objetivo del Programa Genoma Chile en biominería que se ha propuesto mejorar los procesos de biolixiviación de cobre mediante el secuenciamiento e intervención del genoma de los microorganismos que participan en la biolixiviación de cobre y de nuevos microorganismo útiles para  incrementar el rendimiento del proceso industrial. 

Esta es una iniciativa conjunta del Gobierno de Chile, CODELCO y asociados internacionales.



La necesidad de una estrategia nacional

La opción por la biotecnología como instrumento eficaz para mejorar el desarrollo competitivo de Chile requiere de la voluntad concertada de un conjunto de actores de la vida nacional, así como de una decidida acción del Estado en su promoción y regulación. 

En efecto, el desarrollo biotecnológico, por su propia naturaleza, precisa de la participación de agentes económicos que estén ubicados en las diferentes fases de las cadenas productivas. Es necesaria la acción coordinada y sistemática de científicos, ingenieros, inversionistas, productores y comercializadores que, en conjunto, sepan identificar y desarrollar las aplicaciones más apropiadas de la biotecnología para asumir los desafíos específicos de nuestros sectores productivos. Esto implica contar con una adecuada infraestructura tecnológica y de investigación en el campo de las ciencias biológicas aplicadas, así como una amplia visión acerca de las tendencias de los mercados internacionales en este ámbito.

El Estado, por su parte, debe asumir un doble papel en el desarrollo de una estrategia nacional en el campo de la biotecnología. En primer lugar, se requiere un activo rol de fomento, puesto que el esfuerzo científico, tecnológico e innovador en biotecnología genera beneficios sociales mayores que los privados. Por lo tanto, dicho esfuerzo no se dará espontáneamente, aun cuando exista acuerdo entre los actores respecto de su necesidad. Es necesario, entonces, un impulso explícito del Gobierno en investigación y desarrollo, apoyo a la transferencia tecnológica y formación de personas con las capacidades técnicas y empresariales adecuadas para este propósito, lo que exige coordinar la acción de diversas instituciones públicas y  ajustar instrumentos de fomento e incentivos. En otras palabras, se trata de impulsar el desarrollo de un sistema nacional de innovación para la biotecnología. 

El segundo campo de acción del Estado está en el ámbito regulatorio. El Gobierno está consciente de la necesidad de contar con un marco normativo coherente y transparente, con fundamento ético y científico, sobre el cual basar el tratamiento de materias tales como el resguardo de la inocuidad de los alimentos transgénicos, la prevención de los eventuales efectos sobre el medio ambiente de los cultivos genéticamente modificados, la bioseguridad de la investigación, la información al público y la regulación de la propiedad intelectual en estos ámbitos.

La biotecnología requiere del despliegue de un nuevo marco regulatorio, convergente con las tendencias mundiales, flexible a nuevos desarrollos científicos y claramente sustentado en instituciones y regulaciones ya existentes. Dada la novedad y complejidad de estos temas, Chile debe procurar armonizar y dar consistencia al conjunto de normas que regulan su desarrollo. Por ello se requiere de una Ley Marco de Biotecnología, debatida democráticamente en el Congreso Nacional. 

A la luz de lo anterior, resulta evidente la necesidad estratégica de que Chile cuente con una política pública para el desarrollo de la biotecnología, que establezca un conjunto de acciones prioritarias y de gran impacto en el corto y mediano plazo, las que permitirán el despegue de la biotecnología como herramienta de desarrollo productivo y social para nuestra nación.

5. Principios, propósito y objetivos

Principios

Los principios orientadores de una política son la base sobre la cual se construye su sistema de objetivos y acciones. La elaboración de la política biotecnológica obtiene su inspiración en los siguientes principios:

· Respeto de la vida y de la dignidad de las personas. Todas las acciones contempladas en una estrategia de desarrollo biotecnológico deben tener a la persona humana como principal beneficiaria y centro de preocupación. Ninguna iniciativa podrá, en consecuencia, poner en riesgo la vida de las personas ni menoscabar su dignidad fundamental.

· Búsqueda del desarrollo sustentable y responsable. El marco regulatorio y de fomento a la biotecnología debe permitir al país beneficiarse de las oportunidades económicas que ella ofrece, garantizando una adecuada evaluación de los riesgos ambientales y sanitarios que conlleva, con el objetivo de proteger el medio ambiente y  la biodiversidad y la calidad de vida de las personas, sin mermar el desarrollo de otras opciones productivas.

· Transparencia y participación de la sociedad civil. La elaboración e implementación de la política se hará sobre la base del proceder transparente de las instituciones responsables, la difusión de información confiable y fidedigna, y la consideración y evaluación de las opiniones y percepciones de los actores interesados y de la sociedad civil, principalmente en materias de regulación, educación y fomento.

· Decisiones regulatorias basadas en valores éticos y en evidencia científica. Los procesos de toma de decisiones en materias de regulación y de fomento biotecnológico deberán estar basados en un sólido sustento científico, una adecuada evaluación de los riesgos para la salud humana y para el medio ambiente, y el necesario respeto a las diferentes opciones valóricas presentes en nuestra sociedad.

· Búsqueda de convergencias en el plano internacional. La política biotecnológica se inscribe en los compromisos internacionales contraídos por Chile —que se ha propuesto una inserción creciente en los grandes procesos de convergencia que se construyen en el ámbito biotecnológico—, resguardando en todo momento los intereses nacionales.
Propósito de la política biotecnológica

Impulsar el desarrollo y la aplicación de la biotecnología en Chile, especialmente en los sectores productivos basados en recursos naturales, con el fin de incrementar el bienestar y la calidad de vida de todos los chilenos y de contribuir a la generación de riqueza en el país, velando por la protección de la salud y la sustentabilidad ambiental.

5.3. Objetivos

La consecución de este propósito supone trabajar simultáneamente en un conjunto de ámbitos de acción que den cuenta de la complejidad del desafío. 

1. Desarrollo empresarial. Fortalecer el desarrollo de la industria biotecnológica nacional y promover la incorporación de procesos biotecnológicos en los diferentes sectores productivos, especialmente los productores de recursos naturales, generando para ello los mecanismos de apoyo público necesarios.
2. Desarrollo de capacidades científico-tecnológicas y formación de recursos humanos. Generar y fortalecer las capacidades científicas, tecnológicas, de gestión y de infraestructura, así como la formación de recursos humanos, en las áreas estratégicas que el país requiere, para abordar eficazmente los problemas y oportunidades que presenta el desarrollo biotecnológico del país.
3. Formulación de un marco regulatorio. Establecer un marco regulatorio que garantice un desarrollo seguro, sustentable y responsable de la biotecnología en nuestro país, que resguarde los derechos a la salud, a la seguridad y a la dignidad de las personas, que proteja el medio ambiente y promueva la libertad de emprender y de desarrollar actividades productivas y comerciales, con el debido respeto a los compromisos internacionales adquiridos por el país. 

4. Institucionalidad pública y participación ciudadana. Diseñar y poner en funcionamiento un marco institucional que asegure la coordinación entre instituciones reguladoras de la biotecnología y abrir espacios de participación e información pública que permitan la expresión ciudadana informada, lo que se traduce en una mayor transparencia en la toma de decisiones y en una orientación eficaz de las políticas y acciones que el Gobierno emprenda para el desarrollo de la biotecnología.
6. Lineamientos estratégicos y acciones

6.1
Desarrollo empresarial

En contraste con las enormes potencialidades de que Chile dispone, tanto la demanda privada como la oferta de servicios en biotecnología son todavía débiles e incipientes. El problema central es la baja inversión privada en I+D y el escaso requerimiento de servicios en biotecnología que se observa en empresas exportadoras de recursos naturales procesados y no procesados. En cuanto a la oferta, se observan dos grandes debilidades: por un lado, la industria del sector es aún embrionaria, pues existen pocas empresas —la mayoría de ellas pequeñas—  que despliegan su acción principalmente en los sectores de diagnóstico médico y veterinario, y en la fabricación de enzimas y productos químicos finos; por otro lado, hay todavía una escasa vinculación de la investigación científico-tecnológica realizada en universidades y centros con los requerimientos empresariales de innovación productiva. 

Es por ello que a partir de 2001, con los fondos tecnológicos coordinados desde el PDIT del Ministerio de Economía, se han desarrollado licitaciones para aplicaciones sectoriales de la biotecnología (por ejemplo, minería y fruticultura), facilitando el despegue de importantes programas de I+D que han vinculado más estrechamente a investigadores con empresas. Al mismo tiempo, la CORFO ha desplegado un significativo esfuerzo por expandir el financiamiento de largo plazo,  mediante el aporte de capital semilla y capital de riesgo a empresas que aún no tienen presencia en la bolsa. Asimismo, Chile está actualizando su legislación en propiedad industrial a estándares internacionales, lo que facilitará una mayor protección de los resultados de la I+D en biotecnología,  a la vez que ampliará las posibilidades de financiamiento adicional para empresas y consorcios en biotecnología. 

Estos esfuerzos han sido positivos, pero deben profundizarse. El principal desafío es impulsar el desarrollo empresarial en biotecnología que, por un lado, “arrastre” el esfuerzo científico-tecnológico en las universidades y, por otro, logre generar un flujo de proyectos rentables para las fuentes de financiamiento e inversión. Los lineamientos e iniciativas que se deben impulsar son los siguientes.


Lineamientos estratégicos

A. Promover empresas  y consorcios empresariales que impulsen la innovación y los negocios en biotecnología.

B. Incentivar la protección de la propiedad intelectual como herramienta para transformar los resultados de la investigación científico-tecnológica en innovación y emprendimientos. 

A. Promover empresas y consorcios empresariales que impulsen la innovación y negocios en biotecnología

En el Chile de hoy, el desarrollo del emprendimiento privado en biotecnología confronta una serie de obstáculos: una demanda exigua desde las empresas vinculadas a recursos naturales, una débil industria biotecnológica y una escasa relación entre universidades y empresas en el campo de la I+D. En consecuencia, se impulsará un conjunto articulado de acciones que posibiliten el desarrollo de consorcios y empresas biotecnológicas, concentrado en sectores de recursos naturales procesados y no procesados y en aplicaciones medioambientales. 

Acciones
· Estudios prospectivos 
La prospectiva tecnológica ha comenzado a desarrollarse como herramienta sistemática de trabajo que hace posible la identificación de áreas estratégicas de desarrollo para el país a través de la acción coordinada de los sectores público, privado y académico. La evidencia indica que este esfuerzo debe profundizarse, porque así se asegura que se maximice el impacto económico de la asignación de recursos escasos que requieren plazos largos para madurar en negocios rentables. Por ello es que CORFO coordinará el esfuerzo en estudios prospectivos orientados hacia áreas estratégicas de negocios en biotecnología, tanto para identificar y solucionar problemas específicos que afectan a sectores productivos, como para impulsar innovaciones de producto, procesos o servicios de interés. Los resultados no sólo facilitarán la focalización de recursos públicos desde organismos de fomento productivo y científico-tecnológico, sino que también contribuirán a la mayor eficiencia de la acción pública y a esfuerzos estratégicos desde el sector privado.  

Aplicaciones medioambientales de la biotecnología

La biotecnología con usos medioambientales es una de las aplicaciones menos cuestionadas, pero a la vez una de las menos conocidas, por lo que no se aprovecha su enorme potencial en materia de descontaminación y remediación de los recursos agua, aire y suelo. Estas aplicaciones biotecnológicas utilizan microorganismos mejorados genéticamente para biodegradar los contaminantes existentes en el medio ambiente a compuestos finales que son inocuos. A nivel internacional, se están utilizando tecnologías de punta en la biorremediación de aire, agua y suelos, tales como:  sistemas anaeróbicos y aeróbicos para tratamiento de aguas, biorremediación de suelos in situ y ex situ —adición de nutrientes, inoculación con ultramicrobacterias y microorganismos en general—, y biofiltración en aire.

En Chile, el desarrollo de la biotecnología ambiental ha sido apoyado por los diferentes fondos públicos de fomento al desarrollo científico-tecnológico. Cabe señalar que la mayoría de los proyectos corresponde al sector aguas, incluyendo la eliminación de carga orgánica, nutrientes y compuestos tóxicos o recalcitrantes.



· Consorcios empresariales biotecnológicos 

Se impulsará la creación de consorcios de empresas y entidades vinculadas a sectores exportadores de recursos naturales, y también a sectores que desarrollan aplicaciones medioambientales, para que así coordinen y organicen la demanda de I+D en biotecnología, asegurando una vinculación efectiva con el esfuerzo que se hace en universidades y empresas biotecnológicas. La promoción de estos consorcios se focalizará en las áreas estratégicas identificadas como prioritarias para el país. Ellos suponen la concurrencia de recursos privados y podrán acceder a incentivos y financiamiento de origen público. Los consorcios estarán principalmente constituidos por empresas orientadas a negocios biotecnológicos, aunque también podrían incluir la participación de universidades y centros de investigación. Prioritario será el establecimiento de alianzas internacionales y la entrada de empresas o capital extranjero en los consorcios.

· Promoción y atracción de inversión extranjera en biotecnología

Los principales avances de la biotecnología en el mundo se materializan en los países industrializados que lideran el proceso de innovación. Para captar los beneficios asociados a ese desarrollo tecnológico y acelerar el crecimiento de la emergente industria biotecnológica nacional, es necesario crear condiciones favorables que promuevan el flujo de inversión extranjera hacia el país. Esto genera beneficios económicos tanto directos como indirectos, mediante el aporte de experiencia en materias tecnológicas y de gestión de negocios. Con este fin, se incorporará la biotecnología como prioridad en las agendas de trabajo del Programa de Inversión en Alta Tecnología de CORFO y del Comité de Inversiones Extranjeras del Ministerio de Economía. 

· Incubadoras de empresas biotecnológicas 

En los países tecnológicamente desarrollados, las universidades y los institutos de investigación cumplen un papel fundamental en la formación de empresas tecnológicas por medio de incubadoras de negocios.  En Chile hay carencias en este ámbito, lo que se debe en parte a las complejidades propias de los negocios biotecnológicos y a la falta de capacidades de gestión y emprendimiento. En consecuencia, se fomentará la gestación de incubadoras en el área de la biotecnología, dependientes de universidades, instituciones de investigación o de entidades empresariales, a través de la adaptación de la línea de financiamiento público disponible en la CORFO. 

B. Propiedad intelectual

La protección de la propiedad intelectual constituye un incentivo para la inversión de recursos privados en innovación biotecnológica, permitiendo su transformación en capital intelectual con valor económico. Pronto el país dispondrá de una nueva ley de propiedad industrial que elevará los estándares del país al nivel de países desarrollados. Al mismo tiempo, se impulsará la ratificación de Chile al Acta de 1991 de la Convención UPOV, que incrementa la protección de variedades vegetales. También fortalecerá la legislación de derechos de autor, que acrecentará la protección a las aplicaciones de software en biotecnología. En consecuencia, existe un gran espacio para aumentar el ritmo de solicitudes de patentes, modelos de utilidad, indicaciones geográficas, marcas y derechos de autor relacionados con productos y servicios en biotecnología. 

Sin embargo, se observa que un escaso porcentaje de los proyectos de I+D se traducen en solicitudes de protección de propiedad intelectual. Esta es una debilidad estructural que requiere de un programa articulado de acciones, cuya finalidad consistirá en facilitar el incremento del ritmo de solicitudes de patentes y otras categorías de propiedad intelectual. 

Acciones 

· Programa de capacitación sobre propiedad intelectual

Se fomentará el desarrollo de la capacitación para investigadores y empresarios para promover el uso activo de la propiedad intelectual. En las carreras universitarias relacionadas con ciencia, tecnología e ingenierías, se impulsará la creación de cátedras de gestión de propiedad intelectual. El contenido no sólo se referirá al conocimiento de la legislación vigente, sino también a los procedimientos para obtener derechos de propiedad intelectual, al conocimiento de experiencias y mejoras prácticas, y al uso activo de la propiedad intelectual para nuevos emprendimientos y negocios. 
· Incentivos al patentamiento

Los investigadores y las unidades académicas de las universidades chilenas no cuentan con incentivos para patentar los resultados de sus investigaciones. Para contribuir a corregir esta debilidad es necesario modificar la situación existente en las universidades, donde el reconocimiento a los investigadores se basa en el número de publicaciones, sin considerar las acciones tendientes a generar propiedad intelectual. Se implementará un programa de trabajo con las universidades del país con el fin de incorporar en las evaluaciones de los investigadores variables tales como el número de patentes solicitadas y el número y monto de licencias negociadas. También  se promoverá la eliminación de trabas institucionales o administrativas que desincentivan las iniciativas de patentamiento por parte de las unidades de investigación en las universidades. Asimismo, se apoyarán proyectos de patentamiento, en Chile o en el extranjero, de resultados de investigación y desarrollo nacionales, a través de líneas concursables de los fondos tecnológicos. 

· Entidades de gestión y transferencia tecnológica

La biotecnología es muy intensiva en investigación científica y desarrollo experimental (I+D). Por ello es que la transferencia tecnológica se hace necesaria, pues asegura que los resultados de I+D se conviertan en nuevos productos y procesos implementados por empresas. Dados los déficit que Chile presenta en este campo, se fomentará la creación de entidades o empresas de transferencia tecnológica –que pueden ser el resultado de la asociación de varias universidades, incluyendo entidades extranjeras– cuya misión es ofrecer servicios para seleccionar proyectos de I+D con potencialidades productivas, identificar aplicaciones posibles de estas tecnologías, procurar su valorización a través del uso de la propiedad intelectual (por ejemplo, patentes, modelos de utilidad, indicaciones geográficas, etc.), negociar el licenciamiento de tecnologías ofrecidas o requeridas, y establecer vínculos activos con fondos de inversión y capital riesgo en Chile o en el extranjero.

6.2.
Nuevas modalidades de financiamiento para I+D y formación de recursos humanos

La I+D biotecnológica se realiza principalmente en las universidades del país y es financiada en su mayor parte por el Estado a través de los fondos de fomento tecnológico. Para incrementar sustantivamente el nivel de I+D orientado hacia los mercados, incluyendo aplicaciones medioambientales y de salud, se desarrollarán nuevas alternativas de movilización de recursos privados, al mismo tiempo que se adecuarán y se flexibilizarán los fondos tecnológicos existentes. Simultáneamente, se fortalecerá el sistema nacional de educación superior de pre y postgrado relacionado con la biotecnología. En  particular, se establecerá una mayor vinculación con los centros científico-tecnológicos extranjeros y se mejorará la formación relacionada con la gestión de negocios biotecnológicos.

Lineamientos estratégicos

A. Establecer nuevas modalidades de financiamiento para la I+D en biotecnología.

B. Incrementar los recursos humanos dedicados a la I+D y gestión biotecnológica en áreas estratégicas.

A. Nuevas modalidades de financiamiento para la I+D en biotecnología

Los fondos científico-tecnológicos fueron diseñados, en general, para apoyar proyectos de I+D e innovación tecnológica en pequeña y mediana escala, sin diferenciar por sectores o tecnologías, conforme al criterio de horizontalidad en la asignación de recursos. Sin embargo, la I+D y la innovación en biotecnología demandan mayores escalas y plazos de maduración, lo que a partir del año 2001 fue parcialmente resuelto vía licitaciones conjuntas entre el FDI y el FONDEF. Aunque la evidencia indica que esta flexibilización fue adecuada, debe profundizarse aún más en ella. Al mismo tiempo, debe abordarse el desafío de movilizar una masa mayor de recursos orientados a I+D en biotecnología, particularmente desde el núcleo de grandes empresas que procesan recursos naturales para ser exportados. 

Adicionalmente, sólo una pequeña parte del resultado de la investigación realizada en los centros académicos, que es mayoritariamente financiada por el Estado, se transfiere  al sector productivo. En consecuencia, se incrementarán y fortalecerán las capacidades nacionales en investigación y desarrollo —recursos humanos, institucionales e infraestructura y equipos—, aumentando la participación empresarial y su vinculación con las universidades, y orientando los esfuerzos hacia las áreas que el país defina como estratégicas para su desarrollo económico. 

Acciones 

· Perfeccionar los instrumentos de financiamiento público para proyectos de I+D e innovación en biotecnología 

Los Ministerios de Economía y Agricultura, CONICYT y CORFO adecuarán e incrementarán la coordinación de los fondos tecnológicos y otros instrumentos de fomento, con el objetivo de absorber los mayores plazos y escalas que suelen caracterizar a los programas de I+D en biotecnología (por ejemplo, solución a problemas comunes que afectan a muchas empresas). Esto se hará sin menoscabar la posibilidad de que las PYME biotecnológicas puedan presentar proyectos de pequeña y mediana escala, que siempre tendrán plazos superiores al promedio. Al mismo tiempo, se considerará el financiamiento de la formación de capacidades tales como: la inserción de postgraduados en empresas biotecnológicas; el mejoramiento del equipamiento para la investigación en biotecnología; la incorporación de expertos extranjeros o chilenos residentes en el exterior en proyectos biotecnológicos locales y el financiamiento parcial de los costos de preparación de una solicitud de patentamiento.

Los Fondos Tecnológicos

FONTEC (Fondo Nacional de Desarrollo Tecnológico y Productivo). Es un instrumento de la CORFO que, a través de sus cinco líneas, tiene por objetivo promover, orientar, financiar y subvencionar la ejecución de proyectos de innovación tecnológica, de transferencia tecnológica y, en general, fomentar todas las etapas de desarrollo y la fase de escalamiento productivo y comercial de proyectos derivados de un proceso innovador, realizado por empresas productivas de bienes y servicios.

FONDEF (Fondo de Fomento al Desarrollo Científico y Tecnológico). La misión de este fondo del CONICYT es fortalecer y aprovechar las capacidades de innovación científica y tecnológica de las universidades e instituciones de investigación y desarrollo nacionales, financiando proyectos de alta calidad, significación e impacto para mejorar la productividad y competitividad de los principales sectores de la economía y la calidad de vida de la población.

FDI (Fondo de Desarrollo e Innovación). La misión de este instrumento de la CORFO es promover el desarrollo de iniciativas que contribuyan de manera sustantiva a la generación y gestión de procesos de innovación y cambio tecnológico en áreas de impacto estratégico en el desarrollo económico y social del país.

FIA (Fundación para la Innovación Agraria). Esta institución del Ministerio de Agricultura impulsa, coordina y entrega financiamiento para el desarrollo de líneas de acción, programas o proyectos orientados a incorporar innovación en los procesos productivos, de transformación industrial o de comercialización en las áreas agrícola, pecuaria, forestal, agroforestal y dulceacuícola.



· Estudiar alternativas para fomentar las actividades de I+D en las empresas sobre la base de incentivos tributarios

La incorporación de I+D en las empresas es importante como un componente estratégico para su desarrollo a largo plazo, especialmente en aquellos sectores o rubros productivos que son de mayor relevancia en nuestro país. Los riesgos inherentes a la actividad de I+D, así como las externalidades positivas que ésta puede generar, justifican un grado relevante de fomento y esfuerzo fiscal, más allá de los incentivos propios que genera el mercado. En la actualidad existen múltiples mecanismos mediante los cuales el Estado, a través de diversas instituciones, está apoyando a la I+D privada.. Sin embargo, su alcance es limitado y muchas veces carente de coordinación. Para hacer más atractiva la actividad de I+D en general, y aquella del ámbito biotecnológico en particular, el Ministerio de Hacienda coordinará una comisión, integrada por expertos de los sectores público, privado y de universidades, que evaluará distintas alternativas de amplio espectro para potenciar la I+D en empresas, sin descartar la introducción de nuevos instrumentos, incluso mecanismos tributarios, respetando el principio de la neutralidad fiscal.

B. Formación de recursos humanos

En aquellos países donde la biotecnología ha alcanzado niveles importantes de desarrollo, se observa la interacción y trabajo en equipo de personas provenientes de distintas áreas de formación profesional y técnica, capaces de transformar el conocimiento científico-tecnológico en productos o servicios de valor comercial.

El sistema chileno de educación superior de pre y postgrado está incrementando rápidamente la oferta de programas relacionados con la biotecnología, pero todavía no se observa un aumento equivalente en la demanda privada de profesionales  en las diversas áreas del quehacer de la biotecnología. Ciertamente y en la medida que se expanda la I+D en universidades y empresas, esta situación tenderá a cambiar. Y por ello se hace necesario crear o fortalecer los instrumentos que faciliten la inserción laboral de estos profesionales, al mismo tiempo que se desarrollan sus capacidades de emprendimiento en negocios de la biotecnología. 
Acciones 

· Formación de alto nivel en biotecnología y en gestión de negocios biotecnológicos 

Para desarrollar la biotecnología en el país, se aumentará el número de becas para estudios en aquellas áreas identificadas como prioritarias en los estudios prospectivos que se realicen con el concurso de los sectores exportadores de recursos naturales. Adicionalmente, se otorgará financiamiento para pasantías y cursos de perfeccionamiento en centros nacionales y extranjeros de excelencia, a profesionales de empresas y universidades interesados en el aprendizaje de determinadas técnicas y procesos. Se fomentará el desarrollo de actividades de formación en gestión de negocios biotecnológicos en carreras biológicas de pregrado y en programas de postgrado, permitiendo crear una cultura entre los nuevos profesionales e investigadores chilenos orientada a la creación de valor y de emprendimientos a partir de la biotecnología, como una opción válida para el desempeño profesional. Además, se apoyará la realización de programas de estudios sobre gestión de negocios biotecnológicos en universidades chilenas.

· Formación de capacidades en bioseguridad en las instituciones públicas 

La evaluación de antecedentes por parte de las instituciones públicas encargadas de la regulación, autorización y control del uso de organismos vivos derivados de la biotecnología, tanto en procesos de producción como en alimentos, es un aspecto fundamental en el desarrollo de nuevos productos  o en la introducción de herramientas biotecnológicas al sector productivo. Se establecerán programas específicos para que los organismos públicos puedan capacitar adecuadamente a sus profesionales en cursos especializados en Chile o en el extranjero.
6.3
Marco regulatorio

Chile cuenta con algunas regulaciones aplicables a la biotecnología, las que nacieron como respuesta a necesidades productivas específicas, pero que son insuficientes para los desafíos del presente y del futuro. Es necesario, pues, elaborar un marco normativo y regulatorio completo y coherente para la biotecnología, que tiene como objetivo central garantizar la bioseguridad, esto es, proteger adecuadamente la salud y seguridad de la población, respetar la dignidad del ser humano y cuidar el medio ambiente, estableciendo reglas claras  que faciliten el desarrollo de actividades o negocios vinculados a la biotecnología, así como el derecho a la información de consumidores y ciudadanos. Especial atención se brindará a los compromisos del país a nivel internacional a través de  regulaciones compatibles.

Este marco regulatorio garantizará la coexistencia de actividades productivas tradicionales u orgánicas con aquellas que utilicen organismos genéticamente modificados, aplicándose el principio general de libertad de elección por parte de los agricultores. Asimismo, se deberá establecer un sistema de trazabilidad y certificación de OGM, que responda a los requerimientos particulares de los mercados de destino de nuestras exportaciones y de sus organismos oficiales, además de sistemas de fiscalización para garantizar el cumplimiento de la normativa chilena.

La estrategia normativa planteada en esta política contempla una agenda regulatoria con dos tipos de iniciativas. Por un lado, utilizar el actual conjunto de leyes pertinentes al ámbito biotecnológico para actuar por la vía reglamentaria y progresar en aquellas acciones que requieren de soluciones inmediatas, lo que es particularmente acuciante en el campo sanitario. Simultáneamente, se elaborará un proyecto de Ley Marco de la Biotecnología, que tratará el tema en su conjunto y que deberá ser debatido en el Congreso Nacional. En este mismo sentido, se avanzará en otros proyectos de ley que completarán el marco regulatorio necesario para la biotecnología y la bioseguridad.
Lineamientos estratégicos

A. Desarrollar iniciativas regulatorias urgentes y necesarias para lograr el despegue del esfuerzo nacional en biotecnología y bioseguridad a través de reglamentos que operen en el marco de la legislación establecida. 
B. Impulsar las iniciativas legales tendientes a conformar un marco regulatorio coherente y transparente que favorezca el desarrollo de la biotecnología y que asegure una gestión adecuada de los riesgos sanitarios y ambientales. 
A. Desarrollar iniciativas regulatorias inmediatas

El país cuenta con regulaciones en materias alimentarias y agrícolas relacionadas con la biotecnología que requieren ser ampliadas y perfeccionadas para responder a la evolución de esta tecnología en el mundo, sobre la base de las leyes actualmente vigentes. El marco normativo se basará en el criterio de la cautela, expresado en procedimientos de evaluación de riesgo caso a caso, con respaldo científico y bioético, que garanticen el desarrollo sustentable de esta tecnología, protegiendo la salud y dignidad de las personas y el medio ambiente. Las instituciones públicas que tienen atribuciones legales en materias biotecnológicas gozan de prestigio y credibilidad tanto a nivel nacional como internacional. Estas deben ser fortalecidas en sus capacidades y atribuciones, en la medida necesaria para conformar un marco regulatorio eficaz, coherente, flexible y transparente. 

Acciones

· Normar el procedimiento de autorización sanitaria de organismos genéticamente modificados para uso alimentario 

Actualmente no existe un procedimiento de aprobación sanitaria de alimentos genéticamente modificados. Por ello es que se completará la normativa vigente de control sanitario de alimentos, mediante la incorporación de un procedimiento de autorización de organismos genéticamente modificados (eventos biotecnológicos) para uso en alimentos o en materias primas alimentarias, que estará a cargo del Ministerio de Salud. Este procedimiento incluirá una evaluación previa de inocuidad sobre la base de antecedentes técnicos nacionales e internacionales y opiniones expertas. De acuerdo a esto, no podrán comercializarse en el país alimentos importados o nacionales que contengan organismos genéticamente modificados no autorizados por el Ministerio de Salud. Dicho procedimiento será transparente y participativo y se basará en criterios de evaluación de riesgos caso a caso.

· Normar el rotulado sanitario de alimentos genéticamente modificados 

De acuerdo a la información científica internacional, los alimentos transgénicos son tan inocuos como los convencionales cuando han sido sometidos a una evaluación sanitaria previa a su comercialización. Por esta razón, no existe justificación sanitaria para rotular los alimentos transgénicos en forma genérica. La normativa sanitaria, por tanto, establecerá la exigencia de indicar en la etiqueta las cualidades o características nutricionales de estos alimentos, sólo cuando éstas sean diferentes a las de sus homólogos convencionales. Lo anterior es consistente con la normativa de rotulación sanitaria para alimentos que rige en el país.

· Establecer un procedimiento reglamentado que fije los requisitos para el cultivo, la crianza y la utilización de organismos genéticamente modificados, para su distribución y procesamiento en el país

Sobre la base de un procedimiento transparente y participativo, se completará y ampliará la normativa vigente del Ministerio de Agricultura y de la Subsecretaría de Pesca, considerando el criterio de la cautela, expresado en las evaluaciones de riesgo y autorizaciones caso a caso, para así determinar el posible impacto ambiental del uso de organismos genéticamente modificados. Las modificaciones reglamentarias abordarán las siguientes situaciones:

· Cultivo de organismos vegetales modificados genéticamente, incluyendo las etapas graduales desde confinamiento físico hasta liberación al medio ambiente para la distribución en el país del OGM y sus productos.

· Uso de microorganismos genéticamente modificados de aplicación agraria.

· Cultivo confinado de organismos hidrobiológicos genéticamente modificados, alimentos y microorganismos de uso acuícola.

· Crianza de animales genéticamente modificados y uso de OGM para alimentación animal.

· Definir una estrategia para el establecimiento de un sistema de certificación de productos OGM para exportación, que incluya mecanismos de trazabilidad  

Las exigencias de rotulación y trazabilidad para los OGM por parte de la Unión Europea y otros países, así como la opción de Chile por una agricultura mixta que considera la coexistencia de cultivos convencionales, orgánicos y genéticamente modificados, hace necesario establecer sistemas de certificación y/o de información oficial que den respuesta a estas exigencias. Estos sistemas deben incluir procedimientos de trazabilidad logística, que permitan seguir el rastro de los productos OGM a lo largo de toda la cadena productiva y de distribución, y sistemas de trazabilidad analítica del ADN o proteínas genéticamente modificados. Estos procedimientos son complejos y las autoridades sectoriales —en conjunto con el sector privado— deberán establecer los sistemas necesarios para efectos de información y certificación de productos OGM de exportación. 

B. Impulsar iniciativas legales para la biotecnología

En el ámbito legislativo, la política biotecnológica apoyará la pronta entrada en vigencia de algunas iniciativas legales que ya se encuentran en diferentes etapas de su tramitación parlamentaria, como son las que modifican el marco para la propiedad industrial, la que regula la investigación científica con seres humanos y prohíbe su clonación y la que establece responsabilidades por daños y delitos de contaminación genética. También se dictará una Ley Marco de Biotecnología, que otorgue unicidad y coordinación a las diferentes materias regulatorias e institucionales vinculadas con el desarrollo de la biotecnología, permitiendo su discusión en el Congreso Nacional.

Acciones

· Impulsar un proyecto de Ley Marco de Biotecnología 

El país dispone de una institucionalidad pública que ha realizado una eficiente labor en materia alimentaria, agrícola, acuícola y medioambiental, contando con las capacidades necesarias para desarrollar y cumplir la normativa reglamentaria en bioseguridad indispensable para el despegue de la biotecnología. Sin embargo, se hace necesario la aprobación de una Ley Marco, dado que se trata de un tema nuevo para la sociedad, con amplias repercusiones en aspectos esenciales para la vida y la convivencia de las personas, lo que amerita un debate en el más alto nivel de representación ciudadana. Por otro lado, una Ley Marco permitirá cubrir vacíos regulatorios y constituirá un modo eficaz para lograr la necesaria coherencia normativa. 

Por ello es que el Gobierno elaborará un proyecto de Ley Marco de Biotecnología, cuyo objeto es tratar en forma unificada los temas relacionados con el desarrollo y seguridad de la biotecnología moderna, asegurando la coordinación administrativa entre autoridades y la complementación de sus capacidades. Además de establecer los principios generales que guiarán el desarrollo biotecnológico del país, esta Ley Marco contemplará los siguientes tipos de materias: 

· La consolidación legal de iniciativas institucionales que estarán operativas con anterioridad a la entrada en vigencia de la Ley, en particular, la Comisión de Regulaciones y el Foro Biotecnológico. 
· El perfeccionamiento de las facultades de las instituciones reguladoras y fiscalizadoras, cuando sea necesario.

· La consolidación legal de los principios y criterios que orientarán los reglamentos de los sistemas de evaluación, autorización, certificación y rotulado sanitario de OGM para alimentación, cultivo, usos industriales y otros.

· El establecimiento de los principios y criterios que orientarán el ejercicio del derecho a la información de los consumidores. En efecto, teniendo en cuenta lo ya establecido vía rotulado sanitario y lo dispuesto por la Ley del Consumidor, la Ley Marco de la Biotecnología deberá establecer los fundamentos sobre los cuales se dictará una norma de rotulación de alimentos transgénicos, que contemple un adecuado equilibrio entre el derecho a la información y los costos asociados a un sistema de identificación del producto, considerando los posibles obstáculos técnicos al comercio internacional.

· La definición de los principios y criterios que permitirán normar la coexistencia de cultivos tradicionales, orgánicos, transgénicos y otros. Además de las consideraciones ambientales y comerciales, deberá considerarse el principio de libertad de cultivo por parte del agricultor.

· El establecimiento de los principios y criterios de las normas para la prospección de la biodiversidad, en concordancia con el Convenio sobre la Diversidad Biológica, ya ratificado por Chile. En este sentido, la Ley regulará el acceso a los recursos genéticos autóctonos, con el objetivo de conservar la diversidad biológica, permitir la utilización sostenible de sus componentes y procurar la distribución justa y equitativa de los beneficios provenientes de la utilización de los recursos genéticos

· Definición de los principios y criterios orientadores de normas de bioseguridad aplicables a actividades de investigación científica y tecnológica que involucren el manejo de microorganismos, animales y vegetales genéticamente modificados.

· Definición de los principios y criterios orientadores de normas que aseguren al país el uso responsable de microorganismos genéticamente modificados para uso industrial, incluida su liberación al medio ambiente.

· Apoyar la promulgación de una ley para proteger la dignidad e identidad genética de las personas, prohibiendo la clonación humana y regulando la investigación científica en el ser humano 

Actualmente existe una moción parlamentaria en el Congreso que aborda los temas relativos a la clonación humana e investigación científica en el ser humano, por lo que se propone apoyar el trabajo legislativo para que sea promulgada a la brevedad. Dicho proyecto incorporará la diferenciación entre clonación de estructuras biológicas humanas y clonación de seres humanos; recomendará que se impulse la investigación científica y desarrollo tecnológico en la primera, y no permitirá la clonación humana, reproductiva o terapéutica.

· Actualizar el marco legal de Propiedad Industrial y de Obtentores de Variedades Vegetales

El Congreso está actualizando la Ley de Propiedad Industrial (Ley 19.039), conforme a lo establecido por la OMC en el Acuerdo de los ADPIC y a lo pactado en los acuerdos comerciales recientemente suscritos por Chile, en particular con la Unión Europea y los Estados Unidos. En este sentido, la nueva Ley de Propiedad Industrial contendrá nuevas disposiciones relativas a la biotecnología que, sin aceptar la patentabilidad de plantas y animales transgénicos, ni tampoco del genoma y germoplasma, sí autorizará el patentamiento del material biológico aislado de su entorno natural y adecuadamente caracterizado, siempre y cuando se defina explícitamente el tipo de utilización industrial. Al mismo tiempo, se impulsará la ratificación por parte de Chile del Acta de 1991 de la Convención Internacional sobre la Protección de Nuevas Variedades de Plantas (UPOV), lo que supone actualizar la Ley 19.342 que regula los derechos de obtentores de nuevas variedades vegetales.

· Modificar la Ley de Bases del Medio Ambiente, estableciendo responsabilidades por daños y delitos ambientales debidos a contaminación genética

Cuando las normas sobre cultivo, uso o comercialización de OGM sean vulneradas o sobrepasadas, deben operar sanciones jurídicas establecidas en la ley. El marco legal actualmente aplicable a los OGM no es suficiente para abordar el problema de las responsabilidades en esta materia, por lo que La Comisión Nacional del Medio Ambiente, en el marco de una revisión general de la Ley de Bases, incorporará un sistema de responsabilidades por daños o por delitos ambientales derivados de la contaminación genética y un modelo sancionatorio adecuado. 

· Alcanzar una definición nacional respecto de la ratificación del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología
Aún cuando se está evaluando la conveniencia de ratificar este convenio internacional que se refiere a los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados, el desarrollo del marco regulatorio en biotecnología facilitará las evaluaciones y consultas pertinentes a efectos de tomar la decisión correspondiente. La conducción y coordinación de este proceso estará a cargo de la CONAMA. En el caso de ser aprobado por el Congreso y ratificado, este protocolo tendrá fuerza legal en el país.

6.4
Institucionalidad para la coordinación pública y la participación ciudadana

Diversos países en vías de desarrollo han intentado regular la biotecnología, sin coordinación institucional de los ministerios y servicios relacionados con la temática, lo que ha derivado en situaciones de desorden y hasta caos regulatorio. Esto no sólo ha paralizado el esfuerzo científico y tecnológico y las inversiones privadas, sino que ha favorecido la generación de múltiples conflictos que bien podrían haberse evitado.  

Considerando esta experiencia, Chile hará un esfuerzo sistemático para asegurar una coordinación intragubernamental y, al mismo tiempo, generará espacios para un diálogo fecundo con actores privados y la ciudadanía. Para ello es indispensable establecer, en primer lugar, mecanismos efectivos de coordinación institucional y la implementación de procedimientos transparentes y participativos para la toma de decisiones. Esto contribuirá a fortalecer la confianza de la ciudadanía en las instituciones públicas encargadas de implementar la regulación y la fiscalización.

Esto debe hacerse considerando que la ciudadanía y la opinión pública manifiestan un creciente interés por la biotecnología y la bioseguridad, aunque no han alcanzado todavía un nivel adecuado de conocimientos sobre la materia. Por ello es que, en segundo lugar, debe generarse un espacio institucionalizado para favorecer la participación responsable de los actores interesados y de la sociedad civil, y para promover el intercambio de información y de opiniones.

En tercer lugar, la novedad y magnitud de los alcances de la biotecnología moderna hacen necesario impulsar iniciativas para la educación y difusión de información responsable, lo que permitirá perfeccionar el debate, eliminando prejuicios y temores infundados. 

Acciones 

· Crear la Comisión de Regulaciones en Biotecnología 
Esta entidad gubernamental será responsable de formular las políticas para el desarrollo de la biotecnología en el ámbito regulatorio, de coordinar a las agencias del Gobierno con competencias regulatorias en biotecnología y de velar por la transparencia y la participación ciudadana en estos procedimientos. Asimismo, mantendrá una relación fluida con el Congreso Nacional respecto de los proyectos de ley que se refieran a asuntos biotecnológicos. El objetivo último es contar con un esquema institucional que asegure un marco regulatorio claro y estable, y que incentive la adopción de la biotecnología en el país en forma responsable. La Comisión contará con una Dirección Ejecutiva y una entidad consultiva: el Foro Biotecnológico. Esta acción formará parte del proyecto de Ley Marco de Biotecnología.

· Crear el Foro Biotecnológico

Esta instancia asesora permanente de la Comisión de Regulaciones en Biotecnología será un organismo de carácter independiente e imparcial, con una amplia capacidad de convocatoria. En él estarán representados los actores de la sociedad civil relacionados con el desarrollo biotecnológico, lo que facilitará un diálogo amplio y profundo acerca de estos temas, particularmente sobre la evolución de la política nacional de biotecnología. También propondrá lineamientos respecto de nuevos temas biotecnológicos que surjan en el futuro. En materias regulatorias, el Foro será consultado en forma previa a la promulgación de nuevas normativas, como una forma de asegurar mayor transparencia y participación pública. Para apreciar y comprender mejor la percepción ciudadana sobre los temas de la biotecnología, el Foro podrá impulsar encuestas y estudios que pueden ser financiados a través de diversas vías. También realizará eventos u otras acciones de difusión y velará para que se incluyan los temas biotecnológicos en los programas de divulgación y educación científica y tecnológica.

· Fortalecer y estimular los programas públicos de divulgación y educación científico-tecnológica existentes en el país

Se crearán o se fortalecerán aquellos programas que contribuyan a la difusión y educación ciudadana respecto de múltiples aspectos de la biotecnología, desde los conceptos básicos y sus principales aplicaciones hasta los beneficios y riesgos asociados a ella.

7. Acciones más relevantes en el corto plazo

INSTITUCIONALIDAD Y PARTICIPACIÓN PÚBLICA

· Comisión de Regulaciones en Biotecnología. Decreto supremo que constituirá la Comisión y su Dirección Ejecutiva.

Ministerio de Economía. 

Diciembre de 2003.

· Foro Biotecnológico. Decreto que constituye el Foro Biotecnológico.

Ministerio de Economía.

Abril de 2004.
DESARROLLO EMPRESARIAL

· Actualización del marco legal de propiedad industrial. Nueva Ley de Propiedad Industrial,  promulgada. Ministerio de Economía. 

Junio de 2004. 

· Impulso del Programa de Acción en Propiedad Intelectual. Capacitación, incentivos al patentamiento y acciones para fomentar entidades de gestión y transferencia tecnológica. 
Ministerio de Economía, CORFO y CONICYT. 

Junio de 2004.

· Fomento de consorcios empresariales biotecnológicos. Acciones de apoyo a través de FDI y FONDEF. CORFO y CONICYT. 
Diciembre de 2004.
NUEVAS MODALIDADES DE FINANCIAMIENTO

· Constitución de una comisión de estudio para incentivos tributarios. Comisión público-privada-académica, constituida y operando.

Ministerio de Hacienda. 

Marzo de 2004.

REGULACIONES

· Ley Marco de Biotecnología. Proyecto de ley elaborado y presentado al Congreso Nacional.
Ministerio de Economía.

Diciembre de 2004.

· Regulación sanitaria de autorización de eventos biotecnológicos de uso alimentario. Reglamento Sanitario de los Alimentos modificado, y modalidades de aprobación de alimentos derivados de la biotecnología, establecidas.
Ministerio de Salud.

Junio de 2004.

· Regulación agraria para autorizar el cultivo de transgénicos en el país. Regulación que perfeccione la actual normativa para autorizar el cultivo de organismos transgénicos y que permita su distribución en el país, promulgada.

Ministerio de Agricultura y Servicio Agrícola y Ganadero.

Junio de 2004.
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