Ciencia en la FDA:
La Base de la Proteccion de la Salud Publica

La Nueva Tecnologia, el Reto Mayor a la FDA

Cienciaesd sdlidolechoderoca
detodaslas decisonesdelaAdmini-
gracion de Drogasy Alimentos
(FDA), seaquedlasenvudvan
revison de producto, investigacion,
plan de desarrollo o imposicion de
unaley. Enlosdltimosafios, los
descubrimientos delos cientificos de
laFDA han sdo criticosparalos
més sgnificativostriunfos de sdud
pablica, inclusive su habilidad para
lograr lo Sguiente:

* Determinar lasegurided de
bioengineered foodsy aumentar su
aceptacion por € publico.

* Caracterizar y mitiger laverdedera
amenazaplblicaderessencia
antimicr dbica.

* Entender lacausay € contagio de
laencefa opatia spongiform bovina,
(“enfermedad delavacaloca®)
gue haacrecentado lahabilidad dela
FDA paramantener laenfermedad
fueradd territorio delos Estados
Unidos.

Al presente, d acderado paso de
los descubrimientos cientificos esta
impulsando € desarrollo deuna
mareade nuevos, extremadamente
complicados productosy procesos
de ddboracion que muy pronto
pondran alaFDA ante un severo
examen. Ellosinduyen genomics- y
proteomics-asdido, desarrollo de
drogasy detection de enfermedades
y diagnodis, robotics; nanotecnolo-
gia; un minimo grado de cirugia
hodtil y medical imaging; xenotrans-
plantation y subgtitucion de rganos,

productos de estructurade sosteny
reproduccidn con ayuda; biosensores
y huevo sstemade digtribucion;
tergpiade drogasindividudizada; y
transgénicos.

LaFDA tendraque adquirir ené
futuro, experienciaen computacion,
inteligenciaatifica y nueva
hebilidad directiva; desarrollo de
nuevos medios paraava uar riesgos
cuantitativamente, modelado, disefio
dedinicasexperimentdesy andiss,
disefio de mgores experimentos
predeterminados envolviendo
pruebas transgénicas, indicadores,
dternativas paraponer animadesa

El Genoma Humano Traza
Nuevos Horizontes

El director del National Human
Genome Research Institute at the
National Institutes of Health,
Francis S. Collins, MD, PhD, ha
pronosticado que dentro de 10 afios
|as investigaciones de genoma
estaran ala cabeza con pruebas
genéticas para una docena de
condiciones médicas. En 20 afios,
existiran drogas basadas en genética
disefiadas paratratar diabetes,
hipertension y cancer. En 30 afios,
el comprensivo cuidado de lasalud
basado en genoma sera “lanorma.”

Como custodio de esos productosy
tecnologias, laFDA hardun
impacto decisivo en la seguridad,
efectividad y larapidez de su
disponibilidad para el publico.

pruebay cienciacomputadorizada; y
me oresmétodos paralograr
experimentacion de productos con
mésrapidez y mayor facilidad para
laidentificacion de toxinas naturdes
desarrolladas en aguay dimentos,
dergenosy transmissible spongi-
formencephal opathies.

Comod o anterior no fuera
auficientemente exigente, laFDA
tendraquellevar acabo estastaress
en un tiempo cuando nuesira
poblacion envejece con rapidez y
aumentalanecesdady las
eperanzasen laFDA paralograr
esos sarvicios publicos. Parapoder
dcanzar estahigtdricapruebay
acderar laobtenibilidad de nuevas
maravillas médicas parad publico,
laFDA no puede esperar hastaque
los productos broten por S mismos
delastuberiasdeinvesigaciony
desarrollo. Laagenciadebelograr
obtener d urgente masa de recursos
cientificos médicosy financieros—
sndemoraaguna

Paramasinformacion, llameala
Office of Science Communication
and Coordination delaFDA, d
teléfono 301-827-3340y consultea
laScience @ FDA Web Site,
wwwifda.govioc/sciencehtml.
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