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2 RESUMEN

En un momento en que todo el mundo esta esperando una vacuna contra el virus SARS-CoV-2, se cuenta una version
sintetizada de la historia de la produccion de vacunas en Chile, siguiendo la huella que algunas han dejado a lo largo del
tiempo. Este documento tiene como objetivo contribuir a la reflexién de como un pais es capaz de producir sus medicamentos
con voluntad y recursos propios, y comprender el desarrollo que hay detras.
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@ ABSTRACT

At a time when the entire world is waiting for a vaccine against the SARS-CoV-2 virus,
a synthesized version of the history of vaccine production in Chile is told, following the
trail that some have left across the time. This paper aims to contribute to the reflection
of how a country can produce its medicines with Will and own resources and understand
the development that is behind.
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INTRODUCCION

Frente a la emergencia sanitaria que esta viviendo nuestro
pais en particular y el mundo en general, es importante
resurgir la discusion de la produccién local y en especifico
de la fabricacién de vacunas. Es significativo entonces,
conocer acerca de los sueros y vacunas que se produjeron
en Chile por mas de cien afios y los esfuerzos tecnolégicos
de innovacion y desarrollo que se realizaron en este periodo
utilizando recursos propios.

Considerando la importancia de conocer la historia de la
produccién de vacunas en Chile y teniendo en cuenta que
esta Institucion en alguna medida fue protagonista en este
proceso, pues se continu6 con la fabricacién de vacunas por
mas de dos décadas antes del cierre de la produccion, hemos
decidido publicar esta investigacion

No hay mucha informacién disponible de la fabricacion
de sueros y vacunas en Chile, sélo para las vacunas mas
emblematicas existen algunas publicaciones, por lo que se
tuvo que recurrir a documentos histéricos, que incluyen las
Actas del Consejo Técnico del Instituto Bacteriolégico (IB), lo
que nos permiti6 obtener una informacién aproximada de la
fecha en que se comenzaron a fabricar sueros y vacunas en
Chile y siguiendo la huella que algunas vacunas han dejado
a lo largo del tiempo, es posible conocer las Instituciones del
Estado que fueron protagonistas en este proceso, las que
por orden cronolégico fueron: Instituto de Vacuna animal
Julio Besnard (IVA-JB), el Instituto de Higiene (IH), el Instituto
Bacterioldgico (IB) y el Instituto de Salud Pablica (ISP).

INICIO, PERMANENCIA Y TERMINO DE LA
PRODUCCION DE SUEROS Y VACUNAS EN
CHILE

A partir de 1886, empezaron a fundarse en distintos
paises, laboratorios antirrabicos, entre otros, el Laboratorio
Pasteur de Buenos Aires. En Chile en el afo 1887 en el
IVA-JB, que funcionaba en la Quinta Normal, se fabrico la
Vacuna Antirrabica de uso veterinario a partir de cepas de
Laboratorio Pasteur de Buenos Aires, traidas por el doctor
Teodoro Muhm. Esta vacuna se fabrica por mas de cincuenta
afhos, ya que se dej6 de hacer en 1938 cuando se introduce la
vacuna antirrabica fenicada en el IB (1,23 4).

Otra de las primeras vacunas fabricadas en Chile
corresponde a la vacuna antivariolica, que llegé a nuestro
pais alrededor de 1807 en la forma de un fluido, luego de
la expedicién filantropica que transportd en barco desde
Espafia a Sudameérica el liquido de las pustulas inoculado en
los brazos de un grupo de personas. Los antecedentes han
permitido suponer que el fluido se mantuvo por diferentes
procedimientos desde su llegada a Chile (5) hasta el afno
1887 en que comenzd a fabricarse el suero antivariélico en
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el IVA-JB. Este suero se fabricd hasta el afio 1929 cuando
se cred el IB, donde se produjo la vacuna antivariélica en
ternera (6 y 2).

A partir de la creacién del Instituto de Higiene en el
ano 1892 comienza la investigacion y el desarrollo de
nuevos sueros, como es el caso del suero tuberculina que
posteriormente es usado como un reactivo de diagndstico
en la prueba cutanea de la tuberculina (7 y 3). También se
desarrolla en los comienzos del IH el suero antidiftérico que
mantuvo su producciéon por un periodo récord de mas de
ochenta afios, pues sélo dejé de producirse en el afio 2005
en dependencias del ISP cuando se termina definitivamente
con la produccion de vacunas en Chile (7 9, 10, 11y 12).

Con la creacion del IB en el afo 1929, comenzaron a
fabricarse una serie de sueros para combatir infecciones
bacterianas, como es el caso de los sueros en contra
de Clostridium oedematiens o Streptococcus pyogenes
(7 y 3), causantes de lesiones necréticas y escarlatina,
respectivamente. Los cuales dejaron de producirse alrededor
del afio 1945, cuando comenzd a usarse la penicilina de
forma mas masiva. Se enumeran alrededor de siete tipos
diferentes de sueros fabricados desde 1929.

Por su parte, la produccién de vacunas aumenté con la
creacion del IB, tanto vacunas bacterianas como virales, por
ejemplo, la vacuna contra la escarlatina (3, 7 y 12) y otras
vacunas contra infecciones bacterianas como gonorrea o
producidas por especies de Staphylococcus, Escherichia
coli o Haemophilus ducreyi que generaban distintas
enfermedades infecciosas, ademas de la vacuna contra la
peste bubdnica o peste negra, producida por la bacteria
Yersinia pestis (7 y 3). Todas estas vacunas se fabricaron en
el IB por mas de una década hasta el descubrimiento de la
penicilina y el desarrollo de otros antibi6ticos.

También se destacan algunas vacunas antivirales como
la vacuna antigripal que se fabricé en el IB por mas de 20
anos (3, 4, 7,13y 14) y por su puesto la vacuna antivaridlica
en sus dos formas glicerinada y desecada, fabricadas hasta
1960 y 1978, respectivamente, (ltima fecha correspondiente
a la erradicacion de la viruela (3, 6 y 15).

Algunas de las vacunas que se fabricaron desde el
comienzo del IB permanecieron por mas de sesenta afios,
pues su produccion concluy6 junto con el cierre de la planta
de produccién de vacunas en Chile como es el caso de la
vacuna Anticoqueluche (Pertusis), Antitifica preventiva y
curativa (Sa/monella), Vacuna Anatoxina diftérica (toxoide).

Otro ejemplo relevante corresponde a la vacuna
antituberculosa, conocida como BCG, que comenzd a
fabricarse en el IB a partir del afio 1953 con el apoyo de la
directiva de este Instituto, ya que se invirti6 en la construccion
de un pabellon especial para su fabricacion, y se capacité a
profesionales en el extranjero para el desarrollo de la vacuna
y de nuevas formas de presentacién, dicha vacuna se elabord
hasta el término de la produccion en el ISP por un periodo de
mas de 40 afios (16, 17, 18 y 19).
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Tal como se habia sefialado inicialmente la vacuna
antirrdbica fenicada, que reemplazd la primera vacuna
antirrabica, comenz6 a fabricarse en 1938 y su produccién
duré hasta el afio 1954 cuando dos Investigadores del IB,
Fuenzalida y Palacios, desarrollaron la notable vacuna
antirrabica de uso veterinario y humano en 1954 vy 1959,
respectivamente, las cuales se fabricaron en la seccion
antirrabica del IB hasta el término de la produccién en el ISP.
Esta vacuna, ademas de ser un manifiesto logro de desarrollo
local, se export6é durante muchos afios a varios paises de la
region (20, 21, 22, 23, 24 Y 25).

Finalmente, en la década de 1960 se comenzaron a
fabricarse las vacunas DT adulto, DT infantil y la triple DPT
(22, 23, 24, 25y 26), que también terminaron de producirse
con el cierre de la planta de vacunas en el ISP.

ASPECTOS REGULATORIOS DE
VACUNAS FABRICADAS EN CHILE

LAS

El registro de productos farmacéuticos en Chile
comienza en el afo 1933 segln consta en el primer libro
de registro sanitario, que se encuentra a resguardo como
bien patrimonial en dependencias del ISP. Aunque ya en el
siglo XIX el Estado chileno comienza a tomar medidas en la
comercializacion y expendio de los medicamentos, es asi
como en 1886 aparece la primera edicién de la farmacopea
chilena y se crea el reglamento de boticas (27). Podriamos
decir, que el comienzo de la regulacién de medicamentos
esta relacionado con la modificacién del codigo sanitario
en el afio 1931, en el que aparecen las primeras definiciones
de producto medicinal, formas de aprobacién y control
(28), lo que conduce a la creacién del Reglamento sobre
especialidades farmacéuticas, aprobado por Resolucion
N°30 del afo 1934.

Tanto vacunas como medicamentos fabricados en
Chile por el IB y sus antecesores no fueron sometidos a un
registro sanitario, primero porque no existia en el mundo el
procedimiento de inscripcion sanitaria de los medicamentos
y luego probablemente porque este concepto no estaba
asentado aln. Lo que no refleja la ausencia de produccién ni
la falta de rigurosidad de ésta.

Posteriormente las modificacionesy las medidas tomadas
por la autoridad sanitaria de un pais a través de las Agencias
de medicamentos pusieron énfasis en la obligatoriedad del
registro para sustentar la calidad, seguridad y eficacia de
un producto farmacéutico. En el afio 1980 el IB pasé a ser
Instituto de Salud Pdblica y se trasladé desde el Ministerio
de Salud el area que autorizaba los registros sanitarios de
los productos farmacéuticos y el ISP se vio enfrentado a la
disyuntiva de ser juez y parte, pues coexistian en el mismo
lugar el productory el contralor.
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De acuerdo con la informacién recopilada en la base
de datos GICONA, es posible saber que ocho vacunas
fabricadas desde el IB y que continuaron en el ISP contaron
con su respectivo registro sanitario a partir del afio 1981, un
ano después del cambio de ISP a IB y la llegada del area
de registro sanitario a este Instituto. Las vacunas con sus
respectivos registros que caducaron en el afio del cierre de la
planta de produccién corresponden a:

1. VACUNA TRIPLE DPT SUSPENSION INYECTABLE - N°B-

1014,

2. TOXOIDE DIFTERICO TETANICO  SUSPENSION
INYECTABLE PEDIATRICA - N°B-1071;

3. VACUNA DIFTERICA-TETANICA SUSPENSION

INYECTABLE - N°B-1069;

4. VACUNA ANTITIFOIDICA SUSPENSION INYECTABLE -
N°B-1068;

5. VACUNA ANTITETANICA, USO HUMANO SOLUCION
INYECTABLE - N°B-1067;

6. TOXOIDE TETANICO ADSORBIDO SUSPENSION
INYECTABLE 10 LF ADULTOS - N°B-1072;

7. TUBERCULINA  PURIFICADA PPD
INYECTABLE - N°B-1070;

8. VACUNA ANTIRRABICA TIPO FUENZALIDA PALACIOS -
N°B-1015

SOLUCION

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Apartirde la década de 1970 ya no se introdujeron nuevas
vacunas al arsenal del IB, probablemente, por las tensiones
politicas de esa época y los pensamientos divergentes entre
los que valoraban el rol social de la salud pablica y el Estado
y los que promulgaban visiones econémicas neoliberales,
que le daban prioridad a la rentabilidad econémicay a la
privatizacion de la produccion. También en el afio 1980 la
nueva Constitucion de la Republica, dej6é al Estado en un
rol subsidiario lo que provocé el desplome de la fabricacion
estatal de medicamentos. Aunque la produccién de vacunas
continud, no hubo inversién en tecnologia ni en innovacion y
desarrollo, provocando finalmente la muerte inminente de la
produccién de vacunas chilenas.

En Chile se produjeron sueros y vacunas de forma
ininterrumpida desde fines del siglo XIX hasta principios del
siglo XXI, contabilizando un total de 10 tipos diferentes de
sueros y 29 vacunas, dos de las cuales fueron creadas en
Chile por investigadores del Instituto Bacteriolégico.

En la actualidad, en nuestro pais hay producciéon de
vacunas de uso animal en el ambito privado y solo iniciativas
de desarrollo de vacunas para humanos a nivel universitario,
un proyecto de la P. Universidad Catélica de Chile, en
colaboracién con el Instituto Milenio en Inmunologia e
Inmunoterapia (IMIl), ha desarrollado una vacuna contra el
Virus Respiratorio Sincicial, la cual en Chile se encuentra en
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etapa de estudio clinico, ademéas de otras vacunas a nivel
preclinico (29).

En el Instituto de Salud Publica, por su parte, en la Seccion
Biotecnologia del Departamento de Salud Ambiental, existe
un grupo de investigacion que trabaja en el desarrollo de una
vacuna contra Streptococcus agalactiae a nivel preclinico
(30-31).

Se hace imprescindible reflexionar sobre esta historia
y comenzar a pensar en la importancia de la produccion
local de insumos tan importantes como son las vacunas y
los medicamentos. En medio de la pandemia mundial que
nos asola se hace perentorio que el Estado chileno y sus
investigadores se pongan al servicio del pais para comenzar
con la fabricacién nuevamente.
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