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Produccion de biologicos bajo estandares GMP en Chile:
una necesidad estratégica

La pandemia de COVID-19 dejé en evidencia, de manera inequivoca, la vulnerabilidad estratégica de los paises que no
cuentan con capacidades propias de manufactura de vacunas y biolégicos para uso humano (1, 2). A pesar de que Chile
demostré poseer investigadores de excelencia con una amplia red de colaboradores internacionales, y una notable capacidad
para liderar y ejecutar estudios clinicos, el pais dependié completamente de la importaciéon de vacunas para proteger a su
poblacion (2, 3). Este hecho no solo reveld una debilidad estructural en términos de soberania sanitaria, sino que también puso
de relieve una paradoja: la existencia de un sistema cientifico robusto que genera conocimiento y prototipos innovadores,
pero que carece de la infraestructura necesaria para transformarlos en soluciones aplicables a la poblacion.

En este contexto, el desarrollo de un infraestructura y capacidades que permita la produccion de biol6gicos como vacunas,
anticuerpos monoclonales y terapias celulares bajo estandares de buenas practicas de manufactura (BPM, o GMP por sus
siglas en inglés) se posiciona como una necesidad estratégica impostergable para Chile.

Elvalor estratégico de biologicos en salud moderna

A nivel global, la produccién de biolégicos se ha convertido en uno de los sectores mas dinamicos de la ciencia y de la
industria biomédica (4). El aumento sostenido de enfermedades crdnicas no transmisibles, junto con la emergencia recurrente
de patégenos con potencial epidémico o pandémico, ha impulsado una demanda creciente por terapias biolégicas avanzadas
y vacunas innovadoras (1, 4). Cabe subrayar que la aplicacién de estos productos en seres humanos exige procesos de
manufactura altamente regulados, que aseguren calidad, seguridad, trazabilidad y reproducibilidad, estandares que solo
pueden garantizarse bajo condiciones GMP.

Chile cuenta con un ecosistema cientifico sélido en areas clave como inmunologia, microbiologiay virologia, respaldado por
universidades, institutos y centros de investigacion de excelencia'y por un marco regulatorio maduro. Un ejemplo emblematico
es el desarrollo de una vacuna recombinante basada en el bacilo de Calmette-Guérin (BCG), vacuna que actualmente se
administra a nifos recién nacidos contra tuberculosis, contra el virus respiratorio sincicial (VRS), concebida integramente en el
ambito académico nacional por cientificos de la Pontificia Universidad Catélica (5-7). Este candidato de vacuna demostrd ser
altamente seguro e inmunogénico, protegiendo de enfermedad pulmonar severa y de consecuencias neurolégicas causadas
por este virus en modelos preclinicos, posteriormente completando exitosamente un estudio clinico fase 1 en adultos sanos,
primer estudio de este tipo en Chile (5).

No obstante, para alcanzar esta etapa, la vacuna debi6 ser manufacturada en una planta GMP en Estados Unidos, debido
a la inexistencia de infraestructura equivalente en Chile. Situaciones similares se repiten con otros prototipos prometedores,
incluyendo vacunas contra metapneumovirus humano, virus Andes (Hanta) y coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo
grave (SARS-CoV-2), desarrollados sobre la misma plataforma BCG y evaluados exitosamente en modelos preclinicos (8, 9).
Esta dependencia externa de manufactura no solo incrementa los costos, sino que ralentiza los tiempos de desarrollo y reduce
las probabilidades de que estas innovaciones sean transferidos a productos que puedan ser administrados a la poblacién.

El estado actual de la infraestructura GMP en Chile

En la actualidad, Chile dispone de plantas de produccién bajo estandares GMP orientadas principalmente a medicamentos
genéricos o tradicionales para uso humano, las cuales son fiscalizadas por el Instituto de Salud Piblica (ISP) y cumplen con
guias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Asimismo, el sector veterinario cuenta con instalaciones GMP reguladas
por el Servicio Agricola Ganadero (SAG), dedicadas a vacunas y otros hiolégicos para uso animal.

Sin embargo, actualmente el pais no cuenta con plantas operativas para la produccién de biol6gicos bajo estandares GMP
destinados a poblacién humana. Aunque existen proyectos en desarrollo, tanto en la regién metropolitana, como en el norte
del pais, ya sea en fase de disefio 0 en construccion, estos alin no se encuentran operativos, manteniendo un vacio critico en



la capacidad nacional de manufactura avanzada de bioldgicos GMP (1).

La falta de infraestructura GMP para biol6gicos constituye uno de los principales cuellos de botella para la transferencia
del conocimiento cientifico hacia aplicaciones clinicas (1), ya que obliga a externalizar la manufactura a otros paises, una
alternativa que suele serfinancieramente inviable para proyectos académicos financiados por fondos ptblicos de investigacion.
Como resultado, Chile permanece mayoritariamente relegado a ser un consumidor de tecnologias desarrolladas en otros
contextos epidemiol6gicosy econémicos, perdiendo la oportunidad de posicionarse como un actor relevante en la innovacion
biomédica regional y global (1). Por lo tanto, contar con capacidades locales de produccion GMP de biol6gicos permitiria
acelerar el desarrollo de productos ajustados a las necesidades epidemioldgicas propias del pais, muchas veces desatendidas
por la industria farmacéutica global (1). Asimismo, fortaleceria la capacidad de respuesta del pais ante futuras emergencias
sanitarias, avanzando hacia una soberania sanitaria basada en la colaboracion entre academia, Estado e industria. Chile, por
su estabilidad institucional y la calidad de su sistema cientifico, se encuentra en una posicién privilegiada para avanzar en
esta direccion.

Iniciativas emergentes y desafios estructurales

En los dltimos afos, se han impulsado iniciativas publico-privadas y consorcios tecnolégicos orientados a establecer
capacidades GMP para la produccion de lotes clinicos de biologicos en Chile (1). Estos esfuerzos representan avances
concretos y alentadores, pero enfrentan desafios significativos.

La implementacion de capacidades GMP para bioldgicos no se limita a la construccion de infraestructura fisica y requiere
una estrategia de largo plazo, inversion sostenida, sistemas robustos de aseguramiento de calidad vy, especialmente, la
formacion de capital humano altamente especializado. La escasez de profesionales con experiencia practica en manufactura
GMP de biolégicos es actualmente uno de los principales obstaculos para la operacion y sostenibilidad de estas plantas, y una
realidad que Chile debe poner atencién en solucionar.

Impacto regulatorio, formativo e industrial

El desarrollo de plantas GMP para bioldgicos tendria efectos en Chile que trascienden la produccién misma. Fortaleceria
el rol del ISP como agencia regulatoria de referencia regional, consolidando su experiencia en evaluacién vy fiscalizacion
de procesos complejos. Al mismo tiempo, actuaria como un polo de formacién y atraccién de capital humano avanzado,
integrando a ingenieros, biotecnélogos, bioquimicos y quimico-farmacéuticos, entre otros, en una industria de alto valor
agregado.

Desde una perspectiva industrial, la manufactura GMP de bioldgicos ofrece una oportunidad para la sofisticacion de la
industria farmacéutica nacional, permitiendo su insercion en segmentos tecnolégicos mas complejos y alineados con las
tendencias globales del sector de la salud.

Conclusiones

La carencia de capacidades de produccion de biolégicos bajo estandares GMP en Chile representa hoy una de las
principales barreras para transformar el conocimiento cientifico en soluciones concretas para problematicas de salud de la
poblacion. Si bien superar esta brecha requiere una visién estratégica de largo plazo y una inversion sostenida, sus beneficios
en términos de autonomia sanitaria, sofisticacién productiva, fortalecimiento regulatorio y formacién de capital humano son
incuestionables.

En un escenario global marcado por crisis sanitarias recurrentes, avanzar en la manufactura nacional de biolégicos no es
solo una aspiracion cientifica o industrial, sino una necesidad estratégica impostergable para el desarrollo del pais.
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