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2. RESUMEN DE LA PROPUESTA

Resumir en no mas de 'z pagina la justificacion, resultados e impactos alcanzados con la
propuesta.

Participar de la 44* Convocatoria Anual de la DIA, entidad que retine a mas de 18000
miembros relacionados con la industria farmacéutica, organismos regulatorios y del mundo
académico. En este punto es preciso destacar la importancia para nuestros paises
latinoamericanos que a pesar de los esfuerzos que se hacen, no logramos homologar los
criterios de regulacion y legislacién de los productos naturales. Por lo tanto siempre es
bienvenido una vision conjunta.

En este contexto, se ha asignado espacios en este foro a los fitofarmacos y todo lo
relacionado con plantas medicinales. Latinoamérica es actualmente no sélo el continente
mayoritario en la produccion de estas plantas, sino ademas el mayor exportador de ellas
hacia América del Norte, Europa y Asia. Dado los trabajos efectuados por nuestro grupo,
especialmente aquellos sobre Buddleja globosa Hope financiado por FIA y nuestra
participacion en Congresos Nacionales e Internacionales, los encargados del 4rea de
fitofarmacos de DIA, han elegido a miembros de nuestro grupo de trabajo para exponer las
debilidades y fortalezas de la produccion de fitomedicamentos en Latinoamérica
especialmente en Chile.
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1. Lazos para desarrollo de investigaciones conjuntas, especialmente con empresas
estadosundinenses, canadienses e indias: FLORA Inc. ,PROMETRIKA LLC, SCIENCE
AAAS,

2. Universidades e Institutos de Investigacion canadienses, estadoundinenses e indias. A
través de estos contactos existe la posibilidad de realizar proyectos conjuntos financiados
por NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH (NIH) y la Universidad de HARVARD, la
cual ademads da la oportunidad de postular a becas de perfeccionamiento a nuestros
profesionales como también a nuestros estudiantes de post grado.

3. Se acord6 organizar reuniones conjuntas a nivel internacional para homologar
terminologia, conceptos y procedimientos en el control y manejo de fitofarmacos.

4. Se percibi6 claramente el reconocimiento hacia los paises latinoamericanos como
principales fuentes de plantas medicinales originales-innovacion. Mas atn, el nivel de
investigacion en Chile es acorde con la de EE.UU., Canadd y Europa, lo cual facilito los
contactos anteriormente expuestos.

1. Contactar laboratorios farmacéuticos que quieran invertir en Chile, haciendo un joint
venture para desarrollar productos fitofirmacos con materias primas autéctonas chilenas
(hoy, por ejemplo, matico (Monografia completa, Proyecto FIA; mafiana, plantas
medicinales andinas aymaras, Proyecto territorial de Ancovinto, financiamiento FIA, de
recién inicio)

2. Incorporar a Chile a la red de miembros del DIA, dada la importancia a nivel
internacional que tiene. Servir de nexo de unién entre los profesionales y los grupos de
investigacion.

3. Conocer interés del mercado europeo y americano, respecto a principios activos
vegetales.

4. Posicionar a Chile como un pais con alto nivel de investigacion de sus plantas
medicinales autdctonas, relacionando su actividad farmacolégica (investigacion académica)
con productos finales innovadores en la atencién primaria de salud, ejemplo: “Estudio
clinico de la terapia combinada de nitrofurantoina y extracto de matico, recientemente
iniciado en el Hospital Clinico de la Universidad de Chile”. El objetivo de este estudio es
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disminuir los efectos secundarios y colaterales de la terapia habitual con la nitrofurantoina,
cuyos principal usuarios son pacientes de la tercera edad con infecciones urinarias
recurrentes.

esu]iados obtenidos

Aparecen descritos en el punto: Objetivos alcanzados tras la realizacion de la
propuesta.

El contacto con Universidades e Institutos de Investigacion abrid la posibilidad de realizar
proyectos conjuntos financiados por NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH (NIH) y la
Universidad de HARVARD, la cual ademas da la oportunidad de postular a becas de
perfeccionamiento a nuestros profesionales como también a nuestros estudiantes de post

grado.

plazo, Ios procesos de adaptaczon .

?técmccs gomo fil nancseros necesano

Actualmente en Chile, existen muchos estudios agronémicos y fitoquimicos de nuestras
plantas medicinales, tanto autéctonas como introducidas. Sin embargo, son escasos los
estudios farmacolégicos, toxicolégicos y clinicos, todos ellos necesarios para la
formulacion de fitofarmacos que puedan llegar a la Atencién Primaria de Salud, en
especial en paises en desarrollo como Chile.

Por otra parte, el uso de materias primas de origen vegetal en la Industria alimentaria
requiere de estudios previos toxicoldgicos, que habria que implementar y que es una
preocupacion actual que tenemos en la relaciéon Universidad de Chile y Laboratorios
Ximena Polanco.

Las especificaciones de la mayoria de las materias primas comercializadas actualmente
no estan establecidas; ellas son requerimientos basicos para su uso ya sea en alimentos
o fitofarmacos. Por lo tanto, deberiamos aunar criterios al respecto para homologar dichas
especificaciones, favoreciendo asi el valor agregado de las materias primas vegetales y
por ende su exportacion.
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‘rubro yfo tematica en el marco de ios objetsvos iniciales de la propuesia ébmo po

;ge;empio la posrbuhdad de reai:zar nuevas acttvndades :

g-indlcar ademas en func:on de ios resuitado obtemdcs Ios aspectos y vacios
‘tecnolégicos que aun. quedan por abordar para 'ampllar eI desarroﬂo dei rubro yio
tematica. . ,. '

Ver aplicabilidad
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N° . Fecha Actividad

Se acompaiia la revista de Restimenes del Congreso. En ella
aparecen resaltadas las sesiones de Productos naturales a
las cuales asistimos.

Mistigoidi ersonae
Empresa Contacto Cargo Fono/Fax Direcciéon | E-mail
Organizacién
2002 Ctama
Director \ Thornley Ct.
FLORA Inc. ?ﬁr‘]a o Camman Investigacion 59 4867 Sl Bethesda, y(rJnZ@ct
y y desarrollo : MD 20817.|°Mcas
USA .net
Presidente  |F: (908) 304- pra‘fip'
SANOFI Dr. Pradip Paul|del equipo de|6286/FAX: pa“?
AVENTIS MBBS, MS evaluacion | (908)  231- Sa”°t!'
médica 4204 ey
.com
Jadavpur
University- mukhe
India. Dpto. Telefax:+91- rieepk
Tecnologia IE)/IZkher'ngOk 5 Director 33-2414 @hot
farmacéutica J 6046 mail.co
de productos m
Naturales
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?:'Entregar un hstado del matenai eiaborado fBCibtdO yio ntregado en el ma
propuesta. Se debe entregar adjunto al mforme un set de todo el material
_;-audlowsuai ordenado de acuerdo al cuadro que se presenta a contmuacmm ;

| Tipo de material

Nomre etificcién -

eparad por N

Cantidad

Revista de
Resumenes

CD 1:incluye
Presentaciones al
Congreso y
Reunién de difusion
y fotografias

Fotocopias de
cartas recibidas de

empresas
contactadas en
Boston

?Recopniado .

. lpo de Matenal

' ” Corativ

es necesario)

Caracterizacién (titl)

Articulo

Foto

Libro

Diapositiva

CD
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;;_el matersai preparado ylo dzstnbwdo para tal efecto _;;'} ‘

Enla reahzacnon de estas actmdad
truotlvo de Drfusmn y Publrcac;o

Se adjunta CD
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5. PARTICIPANTES DE LA PROPUESTA

Nombre Laura Ximena

Apellido Paterno Polanco

Apellido Materno Gonzalez

RUT Personal 5.170.511-4

Direccion, Comuna y Region Dresden 4640. San Miguel. Santiago. Chile
Fono y Fax 2-56-551 5336

E-mail ximenapolanco@xpolanco.com

Nombre de la organizacién, empresa o
institucion donde trabaja / Nombre del
] ) Laboratorios Ximena Polanco
predio o de la sociedad en caso de ser

productor

RUT de la organizacion, empresa o

institucion donde trabaja / RUT de la

. ) - 5.170.511-4
sociedad agricola o predio en caso de ser
agricultor
Cargo o actividad que desarrolla Gerente general- Director técnico

Rubro, area o sector a la cual se vincula o

en la que trabaja Fitofarmacos- alimentos

Nombre Maria Eugenia
Apellido Paterno Letelier
Apellido Materno Muiioz

RUT Personal 4.325.246-1

Direccion, Comuna y Region Olivos 1007. Independencia. Santiago. Chile
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Fono y Fax

2-56-978 2885 /2-56-978 2912

E-mail

mel@ciq.uchile.cl

Nombre de la organizacion, empresa o
institucion donde trabaja / Nombre del
predio o de la sociedad en caso de ser

productor

Facultad de Ciencias Farmacéuticas U de
Chile

RUT de
institucion donde trabaja / RUT de la

la organizaciéon, empresa o

sociedad agricola o predio en caso de ser

agricultor

60.910.000-1

Cargo o actividad que desarrolla

Profesora Asociada
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6. PARTICIPANTES EN ACTIVIDADES DE DIFUSION

NOMBRE FONO E-MAIL

REGION

CARGO O ACTIVIDAD QUE
DESARROLLA

Charla Difusion
FIA.pdf
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7. EVALUACION DE LA ACTIVIDAD DE DIFUSION

a) Efectividad de la convocatoria (cuando corresponda)

Mediana; se cursaron 80 invitaciones y asistieron 25 personas.

b) Grado de participacion de los asistentes (interés, nivel de consultas, dudas, etc)

Bueno

c) Nivel de conocimientos adquiridos por los participantes, en funcion de lo esperado (se
debe indicar si la actividad contaba con algiin mecanismo para medir este punto y
entregar una copia de los instrumentos de evaluacion aplicados)

No corresponde

d) Problemas presentados y sugerencias para mejorarlos en el futuro (incumplimiento de
horarios, desercion de participantes, incumplimiento del programa, otros)

No hubo
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8. Conclusiones Finales de la Propuesta

Nosotros consideramos que esta participacion fue muy beneficiosa, tanto para
nuestro grupo de investigacion como para nuestro pais por la imagen que ellos
recibieron del nivel de investigacion que existe relacionado con productos herbales
y por la gran cantidad de informacion y conocimientos que recibimos. Por lo tanto
haber participado en este encuentro nos ha significado una capacitacion de alto
nivel y una total actualizacion en el tema.

Habiendo sido un evento mundial y multisectorial (académicos, docentes,
empresarios, organismos reguladores) lamentamos no haber concretado un
negocio. Probablemente esto se debio a la falta de participacion a este tipo de
eventos, los que permiten establecer nexos y relaciones comerciales. Por lo tanto
consideramos que es necesario continuar apoyando este tipo de participacion de
chilenos en reuniones internacionales.

Por otra parte, nos permitié conocer y comunicarnos con los representantes de las
organizaciones reguladoras a nivel mundial, como EMEA (Europa), FDA (EEUU) y
OMS. quienes en definitiva dan las pautas de control de todos los productos
farmacéuticos y alimentarios.
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Dear Maria Eugenia,

On behalf of PROMETRIKA, | would like to thank you for visiting our booth at the 44" Annual DIA meeting in _
Boston. | hope you found the meeting informative and enjoyed your stay.

In case we did not have the opportunity to properly introduce ourselves to you at your visit to our booth last year,
PROMETRIKA is a contract research organization headquartered in Cambridge, Massachusetts that provides
Clinical Operations and Project Management, Data Management, Biostatistics, SAS Programming, Medical
Wiriting and Regulatory Submissions services to the biopharmaceutical and medical device industries. Prior to
joining PROMETRIKA, our management team members spent many years directing drug development
programs at companies in the Boston area. As a result, we feel we have a unique perspective ameng the many
CROs offering similar services — a perspective that allows us to provide cost-effective resource solutions
customized to the needs of both large and small clients requiring either full range or stand-alone services.

Some of our highlights include:

o Well established, small and flexible CRO with over 50 highly competent employees who understand the
importance of personal attention and timely communications with clients.

e Privately-owned and managed with a collaborative team environment and historically low turnover rate. Our
growth is dictated by the needs of our clients and not by other external pressures. Our low turnover rate
provides a highly stable environment for an efficient and successful trial completion.

o Experience in all phases of clinical development from first-in-man to proof of concept to global, multi-center,
pivotal trials. '

e Experience in a broad range of therapeutic areas, including cardiovascular disease, dermatology,
inflammatory and metabolic disorders, oncology, respiratory disease, and medical devices.

e Our statisticians and medical writers have compiled multiple NDAs and CTDs, including integrated
summaries of safety and efficacy.

e Our in-house clinical research associates have an average of 6 years of field monitoring experience in a
multitude of therapeutic areas. Our management team also has a well-established professional relationship
with a network of high-quality CRAs with various specializations. This extensive network allows us to
choose knowledgeable regionally based CRAs for your projects that have experience suited to your specific
needs.

I have enclosed our brochure for your perusal. | will call you in the next few weeks to explore the possibility of
collaboration. In the meantime, please don't hesitate to call me with any questions about our employees or
services at (617) 868-2020 x223 or via e-mail at cgallant@prometrika.com.

Sincerely,

Christopher Gallant
Manager, Client Relations

725 Concord Avenue o Cambridge, MA 02138 o Phone: 617-868-2020 o Fax: 617-868-2122
www.prometrika.com '
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