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Resumen

En Chile, se produjeron vacunas desde fines del siglo XIX hasta
inicios del siglo XXI de manera ininterrumpida. La produccion se
realizo en institutos del Estado, desde donde se abastecia al Servicio de
Salud para los programas de vacunacion. Ademas de fabricar, envasar
y distribuir vacunas, los institutos del Estado, en particular el Instituto
Bacteriologico (IB), exportaron vacunas a Latinoamérica y realizaron
investigacion y desarrollo, destacandose en este ambito con la vacuna
Fuenzalida-Palacios para el control de la rabia humana y canina. El
presente estudio provee un listado de vacunas producidas en Chile
en los institutos del Estado entre fines del siglo XIX y el afio 2005, y
una discusion sobre las visiones del rol de Estado que justificaron las
acciones respecto de la produccion de vacunas en Chile. El Estado
desarrollista de mediados del siglo XX, dio paso al Estado neoliberal
que se institucionaliz6 con la constitucion de 1980 definiendo el rol
subsidiario que ha guiado la discusion en materia de produccion de
vacunas locales en las ultimas décadas.

Palabras clave: vacunas; produccion farmacoldgica; politica
publica; Instituto Bacterioldgico de Chile; historia de la ciencia y la
tecnologia en Chile.

Introduccion

n la ultima década se ha renovado el interés por la produccion
de vacunas en Chile, mas alin en el contexto de la pandemia
mundial de SARS-CoV-2, que mantiene a Chile en un estado
de alerta sanitaria al igual que el resto del mundo. Por una parte,

Correspondencia a:
Cecilia Ibarra M
cecilia.ibarrachile@gmail.com

Rev Chilena Infectol 2020; 37 (4): 413-421

Abstract

In Chile, vaccines were produced from the late 19th century to the
early 21st century without interruption. The production was carried
out in State institutes, from where the health service was supplied for
the vaccination programs. In addition to manufacturing, packaging
and distributing vaccines, the State institutes, in particular the Ins-
tituto Bacteriologico (IB), exported vaccines to Latin America and
carried out research and development, standing out in this area with
the Fuenzalida-Palacios vaccine for the control of human and canine
rabies. The present study provides a list of vaccines produced in Chile
at State institutes between the end of the 19th century and 2005, and
a discussion on the visions of the State role that justified the actions
regarding the production of vaccines in Chile. The developmental
State of the mid-twentieth century gave way to the neoliberal State
that was institutionalized with the 1980 constitution, which defines
the subsidiary role of the State that has guided the discussion on local
vaccine production in the last decades.

Keywords: vaccines production; public policy; Instituto Bacterio-
logico de Chile; history of science and technology in Chile.

investigadores chilenos anuncian sus avances en la creacién de una
vacuna nacional a escala de laboratorio y, por otra, se plantea la
necesidad de produccion local ante el temor de quedar sin acceso a la
oferta internacional, considerando que los laboratorios priorizaran el
abastecimiento en sus propios paises. Chile ha vivido situaciones de
des-abastecimiento de medicamentos importados durante la segunda
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guerra mundial' y ha enfrentado situaciones de crisis
como los grandes terremotos de 1939 y 1960, donde
fueron indispensables los sueros y medicamentos. En
estos casos el Instituto Bacteriologico (IB) cumpli6é un
rol fundamental en la produccion y provision de insumos
médicos, en particular de sueros y vacunas.

Muchas de las vacunas basicas para los programas de
vacunacion masiva se produjeron localmente, no s6lo en
Chile, sino también en otros paises latinoamericanos?, en
algunos de los cuales aun se contintia con la produccion
local. La historia de la fabricaciéon de vacunas chilenas
esta escasamente documentada. Las investigaciones
disponibles se refieren de manera preferente a la historia
de la vacunacion y solo algunos profundizan en vacunas
especificas, que constituyeron hitos en el manejo de
enfermedades infecciosas, como, por ejemplo, la vacuna
de la viruela?, la historia de la rabia en Chile* o la de la
escarlatina’®, para la que se produjo vacuna antiescarlati-
nosa y suero anti-S. pyogenes.

La produccion de vacunas en Chile se establecio,
aumentando y diversificandose, con la creacion de insti-
tutos del Estado que tenian entre sus funciones abastecer
a los programas de vacunacion. Aunque, existen algunos
antecedentes de produccion de sueros y vacunas en otras
instituciones del Estado como el Instituto de Vacuna
Animal Julio Besnard (IVA-JB) y el Instituto de Higiene
(IH), este trabajo se centra en la produccion nacional entre
1929, cuando se crea el Instituto Bacteriologico (IB), y
2005, afio que establecimos como fecha aproximada del
cierre de la produccion en el ISP.

Listado de vacunas y sueros producidos en
Chile (1887-2005)

La primera tarea de esta investigacion fue construir
un registro completo de produccion de vacunas en Chile
a partir de diversas fuentes. El objetivo fue cubrir la
produccion a partir de la creacion del Instituto de Higiene
(IH), luego en el Instituto Bacterioldgico (IB), hasta el
cierre en el Instituto de Salud Publica (ISP). A partir de
esta compilacion, resumida en la Tabla 1, se constata que
la produccién fue sostenida en el tiempo. El IH creado
en el afio 1892, se inicio en el rea dando continuidad al
trabajo del IVA-JB. La fecha de cierre de la produccion
se establecio en el 2005, aunque no hay un documento
oficial que lo acredite. El area de produccion del ISP fue
cerrada en 2002; no obstante, quedo stock que se siguid
envasando al menos hasta 2004. Los registros sanitarios
como medicamentos de las vacunas caducaron en 2005
y no se renovaron, lo que se consideré6 como un hito de
término de la produccion.

La construccion del listado de vacunas se baso en una
amplia revision bibliografica, cubriendo publicaciones

cientificas, reportes, instrumentos regulatorios y comuni-
cados de las instituciones de salud (Ministerio de Salud,
Organizacion Mundial de la Salud y sus divisiones para
América Latina, IB, ISP). La revision incluyé ademas
material de archivo del IB y el ISP, como actas de Di-
rectorio, memorandums, oficios, faxes internos del area
de produccion, boletines, presentaciones en seminarios,
reportes internos, libros de produccion, reportes de eva-
luacién y archivo de envases usados en el drea produccion.
Ademéds, se realizaron seis entrevistas a profesionales
relacionados con la produccién de vacunas en el IB y
el ISP. Las fuentes asociadas a la identificacion de cada
vacuna se resumen en la Tabla 2.

El rol del Estado en la produccion de
vacunas

La vacunacion comenzd en Chile en el siglo XIX.
En esa época, el rol del Estado en la salud publica era
entendido como un asunto de coordinacion y apoyo a las
acciones de beneficencia. Al acercarse el siglo XX, el
Estado fue tomando un rol mas activo en el area, hasta que
apartir de la década de 1920 emerge lo que se ha conocido
como Estado asistencial, con una clara responsabilidad
respecto de la salud de la poblacion. El Estado asistencial
interviene el modelo capitalista de desarrollo y aplica
legislacion social e incorporacion de la clase trabajadora
aun sistema nacional de atencion de salud y de prevision
social, con lo que alivia la presion del descontento social®.
Este rol fue cambiando, particularmente con las reformas
realizadas durante la dictadura militar en los afos setenta
y ochenta y, desde entonces, el paradigma predominante
en el area ha sido el rol subsidiario del Estado, donde la
salud se gestiona con criterios de mercado’.

Las vacunas se usan para prevenir enfermedades
humanas desde hace cientos de afios, hay antecedentes
de su uso en China y Turquia, al menos desde el siglo
IV a.C.2. La primera vacuna usada en Sudamérica fue
la anti-varidlica, que llegd a Montevideo en 1805 y de
alli fue distribuida a Argentina, Chile y Per’. Desde
entonces comenzd localmente la propagacion del fluido
que se usaba como vacuna y las campaiias de vacunacion
de la poblacion.

En Chile, la inoculacién con este fluido empez6 en
1806, siendo reforzada después del proceso de inde-
pendencia con la creacion de la Junta de la Vacuna'.
Los gobiernos republicanos mantuvieron campaiias de
vacunacion, que se institucionalizaron en 1887 con la
ley de vacunacion anti-variolica obligatoria y la creacion
del IVA-JB. El Estado fue tomando un rol mas activo en
materia de salubridad e higiene, lo que se vio reflejado
entre otras acciones, en la creacion del Instituto de Higiene
(IH), que funciono entre 1892 y 1924 y que contaba con
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Tabla 1. Produccion chilena de vacunas y sueros en institutos del Estado, 1887 a 2005

Sueros/vacunas

s. V. Anti-varidlica

V. Anti-rébica (virus Lab. Pasteur)

. Tuberculina

. Anti-diftérico (suero heter6logo)
. Anti-escarlatinoso +

. Anti-tetanico

. Anti-tifico

. Anti-meningocécico

. Anti-perfingens

“"vn nvh v u»vh v unv uv un

. Anti-histolitico

S. Anti-oedematiens

V. Anti-varidlica glicerinada

V. Anti-varidlica desecada

V. Anti-tuberculosa (BCG)

V. Anti-escarlatinosa

V. Anti-neumocécica

V. Anti-coqueluche (B. pertussis)

V. Anatoxina escarlatinosa

V. Anti-gonocécica

V. Anti-estafilococica

V. Anti-gripal

V. Anti-tifica preventiva (Salmonella)
V. Anti-tifica curativa (Salmonella)
V. Anti-virus antipiogeno

V. Anti-virus stafilocécico

V. Anatoxina diftérica (toxoide)

V. Anti-colibacilar (cepas de E. coli)
V. Anti-ducrey (Haemophilus ducreyi)
V. Anti-estreptocdcica

V. Anti-piégena polivalente (S. pyogenes)
V. Anti-pestosa (Yersinia pestis)

V. Anti-tifica via bucal

V. Anti-rabica fenicada

V. DP (vacuna mixta)

V. Anti-rdbica uso humano

V. Anti-rébica uso veterinario

V. DT adulto

V. DT infantil

V. DPT

Departamento, Institucion

IVA-JB
IVA-JB

Serotopfa, IH

Serotopia IH

Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.
Depto.

Inmunologia,
Inmunologfa,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologia,
Inmunologfa,
Inmunologia,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologia,
Inmunologfa,
Inmunologfa,
Inmunologia,
Inmunologia,

Inmunologia,

1B
1B
1B
1B
IB
IB
1B
1B
1B
1B
1B
1B
1B
1B
1B
1B
1B
B
B
B
B

B

B

B
B
IB
1B
IB

Seccién antirrabica, 1B

Seccién vacunas, 1B

Seccién antirrabica, 1B

Seccién antirrabica IB

Seccién vacunas, 1B

Seccién vacunas, 1B

Seccién vacunas, 1B

Inicio produccién

1887
1887
1896

1899 (caballos)

1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1930
1929
1953
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1929
1930
1930
1930
1930
1930
1930
1930
1938
1943

1959-60
1954-55
Década de 1960
Década de 1960
Década de 1960

Término producciéon

1929 (IB fab. de V. en ternera)

1938 (IB fab. V. anti-rabica fenicada)
Luego es usado como reactivo de diagnostico
2005 (ultima produccién ISP)

1945 (IB por aparicion de antibidticos)”
2005 (ultima produccion ISP)

2005 (ultima produccion ISP)

1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
2005 (ultima produccion ISP)

1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
1960 (IB)

1978 (IB erradicacion de viruela)

2005 (ultima produccion ISP)

1945 (IB por aparicion de antibidticos)*
No esté clara la fecha

2005 (ultima produccion ISP)*

1945 (IB por aparicion de antibi6ticos)*
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
1945 (IB por aparicion de antibi6ticos)*
No esta claro (en 1949 aln existia)
2005 (dltima produccién ISP)

2005 (ultima produccién ISP)

1945 (IB por aparicion de antibiéticos)*
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
2005 (ultima produccién ISP)

1945 (IB por aparicion de antibidticos)”
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
1945 (IB por aparicion de antibioticos)”
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
1945 (IB por aparicion de antibioticos)*
No esté clara la fecha

1954 (IB V. Fuenzalida Palacios)

Década de 1970 (IB uso triple)

2005 (ultima produccion ISP

2005 (ultima produccion ISP

( )
( )
2005 (ultima produccion ISP)
2005 (ultima produccion ISP)

( )

2005 (ultima produccion ISP

Fuente: Elaboracion propia en base a multiples fuentes (ver seccion Metodoldgica). Abreviaturas: S: suero, V: vacuna, IH: Instituto de Higiene, IB: Instituto Bacterioldgico,
ISP: Instituto de Salud Piblica, BCG: Bacillus de Calmette y Guérin, IVA-JB: Instituto de Vacuna Animal Julio Besnard, DT: difteria tétanos, DPT: difteria, tétanos y pertussis
(coqueluche). Notas: *Primero se fabricé en cultivo estatico (placas), a partir de la década del 70 cultivo en profundidad. *Usado en caso de escarlatina toxica. *Corres-
ponde a una fecha aproximada, debido al comienzo del uso de penicilina. Nota: Departamento de Inmunologia en el IB cambia a Seccién Vacunas en la década del 40.
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Tabla 2. Fuentes de Informacion para la elaboracion de la tabla de produccion de vacunas

Sueros/Vacunas Institucion, Fechas Fuentes

S. V. Anti-varidlica IVA-JB, 1887-1929  Borgofo D, J. M. Vacunacién antivaridlica en Chile. Rev Chilena Infectol 2002; 19, 60-2; Acta N°14, 1929

V. Anti-rébica (virus Lab. Pasteur) IVA-JB, 1887-1938  Laval, E., & Lepe, P. Una vision histérica de la rabia en Chile. Rev Chilena Infectol 2008; 25(2): S2-S7.
Acta N°14, 1929; Acta N°1, 1936; Acta N°20, 1938

S. Tuberculina IH, 1896 - Memoria del ISP, 1892-2009'; envases; Acta N°1, 1936

S. Anti-diftérico (suero heterélogo) IH, 1899-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1-N°9, 1936; Acta 19°, 1938; Acta N°63-N°65,
1941.

S. Anti-escarlatinoso 1B, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936

S. Anti-tetanico IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1- N°8, 1936; testimonio profesional que hizo
pruebas de potencia al suero desde los anos 1970s; testimonios jefes de produccion que van de 1970s
al cierre.

S. Anti-tifico IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1-N°9, 1936; Acta 17°, 1937; testimonios jefes
de produccion que van de 1970s al cierre.

S. Anti-menigocécico 1B, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936; Acta N° 42, 1939

S. Anti-perfingens 1B, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936

S. Anti-histolitico IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936

S. Anti-oedematiens IB, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anti-variélica glicerinada IB, 1930-1960 Borgono D, J. M. Vacunacién antivariélica en Chile. Rev Chilena Infectol, 2002; 19: 60-2; Acta N°1-N°9,
1936; Acta N°20, 1938; Acta N°45, 1940.

V. Anti-varidlica desecada IB, 1940-1978 Borgofo D, J. M. Vacunacién antivariélica en Chile. Rev Chilena Infectol 2002; 19: 60-2; envases; Acta
N°1, 1936; Acta N251, 1940

V. Anti-tuberculosa (BCG) IB, 1953-2005 Actas N@ 158 y 161 de 1952, Acta N°163, 1953, Actas N°1 a 3, 1960. Envases, testimonios jefes de
produccién que van de 1970s al cierre.

V. Anti-escarlatinosa IB, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Laval, E. La epidemia de escarlatina del ano 1929 en Chile. Rev
Chilena Infectol 2009; 26(2): 168-72; envases; Acta N°1, 1936

V. Anti-neumocécica IB, 1929-? Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anti-coqueluche (B. pertussis) IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1-N°9, 1936; testimonio de profesional sobre trabajo en
control de calidad de esta vacuna en los 1970s

V. Anatoxina escarlatinosa IB, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anti-gonocécica IB, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anti-estafilocdcica 1B, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anti-gripal IB, 1929-1949 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N?21, 1929; Acta N°1, 1936

V. Anti-tifica preventiva (Salmonella) IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936; testimonios jefes de produccién que
van de 1970s al cierre; planilla de produccion 2001, plan de accion area produccién 2004, fax y oficios
2001-2003 entre departamento de produccion y direccion ISP (archivo personal entrevistado)

V. Anti-tifica curativa (Salmonella) IB, 1929-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; envases; Acta N°1, 1936; testimonios jefes de produccion que
van de 1970s al cierre; planilla de produccién 2001, plan de accion area produccién 2004, fax y oficios
2001-2003 entre departamento de produccién y direccién ISP (archivo personal entrevistado)

V. Antivirus antipiogeno IB, 1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Antivirus stafilocécico IB,1929-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 52; Acta N°1, 1936

V. Anatoxina diftérica (toxoide) 1B, 1930-2005 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; envases; Acta N°1, 1936, testimonios jefes de produccién que
van de 1970s al cierre.

V. Anti-colibacilar (cepas de E. coli) IB, 1930-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936

V. Anti-ducrey (Haemophilus ducreyi) IB, 1930-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936

V. Anti-estreptocdcica IB, 1930-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936

V. Anti-piogena polivalente (S. pyogenes) IB, 1930-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936

V. Anti-pestosa (Yersinia pestis) IB, 1930-1945 Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936
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V. Anti-tifica via bucal IB, 1930-?

V. Anti-rabica fenicada 1B, 1938-1954

V. DP (vacuna mixta) IB, 1943-1970s

V. Anti-rabica uso humano 1B, 1959/60-2005

V. Anti-rdbica uso veterinario 1B, 1954/55-2005

V. DT adulto IB, 1960s-2005
V. DT infantil IB, 1960s-2005
V. DPT IB, 1960s-2005

Memoria del ISP, 1892-2009, pg 53; Acta N°1, 1936

Laval, E., & Lepe, P. Una visién histérica de la rabia en Chile. Rev Chilena Infectol 2008: 25(2): S2-S7,
Acta N245, 1940; Acta N°59, 1941

Historia del Instituto de Salud Publica de Chile, camino al bicentenario, pagina 57; envases

Alvarez, J. P. Eduardo Fuenzalida Loyola y su contribucién a la lucha contra un enemigo mortal: la
familia de los Rhabdoviridae, género Lyssavirus. Revista Médica Clinica Las Condes 2015; 26(6): 813-
8.); Envases; entrevista profesional 1968-..., testimonio profesional que hizo pruebas de potencia al
suero desde los afios 1970s; testimonios jefes de produccién que van de 1970s al cierre; planilla de
produccién 2001, plan de accion area produccién 2004, fax y oficios 2001-2003 entre departamento
de produccion y direccion ISP (archivo personal entrevistado)

Alvarez, J. P. (2015). Eduardo Fuenzalida loyola y su contribucién a la lucha contra un enemigo mortal:
la familia de los Rhabdoviridae, género Lyssavirus. Revista Médica Clinica Las Condes 2015; 26(6),
813-8. Envases; testimonio profesional que hizo pruebas de potencia al suero desde los afios 1970s;
testimonios jefes de produccion que van de 1970s al cierre; planilla de produccion 2001, plan de
accién area produccion 2004, fax y oficios 2001-2003 entre departamento de produccion y direccion
ISP (archivo personal entrevistado)

Envases, testimonios jefes de produccion que van de 1970s al cierre; planilla de produccién 2001,
plan de accién area produccion 2004, fax y oficios 2001-2003 entre departamento de produccion y
direccién ISP (archivo personal entrevistado)

Envases, testimonios jefes de produccion que van de 1970s al cierre. Registro de Fax del area pro-
duccion anos 2000s; planilla de produccién 2001, plan de accion area produccion 2004, fax y oficios
2001-2003 entre departamento de produccién y direccién ISP (archivo personal entrevistado)

Envases; testimonio profesional que hizo pruebas de potencia al suero desde los afios 1970s, testimo-
nios jefes de produccion que van de 1970s al cierre; planilla de produccién 2001, plan de accion area
produccién 2004, fax y oficios 2001-2003 entre departamento de produccién y direccion ISP (archivo
personal entrevistado)

Fuente: Elaboracién propia. Abreviaturas: S: suero, V: vacuna, IH: Instituto de Higiene, IB: Instituto Bacterioldgico, ISP: Instituto de Salud Publica, BCG: Bacillus de Calmette y
Guérin, IVA-JB: Instituto de Vacuna Animal Julio Besnard, DT: difteria tétanos, DPT: difteria, tétanos y pertussis (coqueluche). 'La informacion original para todas las vacunas
que reporta la Memoria del ISP proviene de la Memoria del Instituto Bacteriolégico de Chile de 1929 y la Revista del Instituto Bacteriolégico de Chile, Vol. | ( marzo) 1930,

que también revisamos.

un area de serotopia (hoy serologia). El modelo prevalente
en el siglo XIX fue el de la beneficencia, de un Estado
caritativo que se ocupaba de la atencion de salud apoyado
por organizaciones de beneficencia''.

La relevancia de los asuntos sanitarios se agudizo a
principios del siglo XX. Eventos como la “gripe espafiola”
de 1918 alimentaron discusiones sobre el rol del Estado en
la prevencion y manejo de la pandemia y la importancia
de la medicina preventiva'?. La crisis sanitaria era pro-
funda y fue un factor importante en la emergencia de la
“cuestion social”. Se necesitaba de un pueblo sano para
lograr el desarrollo econdmico'?, la salud hermanaba las
preocupaciones sociales y econdmicas, y el rol de Estado
en la salud publica parecia preponderante'. Estas ideas
promovieron reformas en el sector y la reorganizacion de
los servicios sanitarios del pais'.

En este contexto se crea el Instituto Bacteriologico
(IB), que fue el heredero del TH. La ley de creacion del
IB — Ley 4.557 de 1929- decretd que su mision seria: la
formacion de bacteridlogos para el pais, la elaboracion

Rev Chilena Infectol 2020; 37 (4): 413-421

de sueros, vacunas, productos bioldgicos y bioquimi-
cos, y, ademas, el control de la fabricacion y venta de
estos productos en el pais'®. El IB debia entregar estos
productos al gobierno para la atencion de salud a precio
de costo!’.

La crisis sanitaria se mantenia aguda; en la década de
1930, Chile experimentaba epidemias de viruela, coleray
de tifus exantematico'8, con altas tasas de mortalidad. Los
problemas sanitarios se magnificaban con la migracion
hacia las urbes desde los centros mineros abandonados y
las zonas rurales pobres. El hacinamiento en las ciudades
aumentaba y, ademads, se empezaban a vivir los efectos
econdmicos de la segunda guerra mundial®.

La produccion de sueros y vacunas aumentd con la
creacion del IB. Este instituto contaba con seis areas en las
que se hacia investigacion y diagndstico de enfermedades,
se producian y envasaban algunos preparados farmacolo-
gicos. En el Departamento de Inmunologia se elaboraban
los sueros y vacunas para la prevencion y tratamiento de
enfermedades infecciosas®.
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En las actas del Consejo del IB estan descritos los in-
formes al Directorio que daban cuenta del seguimiento de
las actividades de produccion, investigacion y desarrollo.
En materia de sueros y vacunas hay referencias a mejoras
permanentes de técnicas, aumentos de productividad y
nuevos desarrollos. Entre las estrategias relacionadas al
rol del IB en la gestion de eventuales crisis sanitarias, se
documenta la mantencion de stocks de seguridad de sueros
en casos de epidemias o cataclismos. Esta estrategia resul-
taba anti-econdmica para el IB, pero era considerada como
un deber, que probo sus beneficios durante emergencias
como el terremoto del aflo 19392

Un logro destacado del IB fue la creacion, desarrollo
y produccion de la vacuna Fuenzalida-Palacios para el
enfrentamiento de la rabia humana y animal. Este es uno
de los pocos desarrollos tecnologicos del IB que puede
considerarse conocido y sobre los que se ha escrito.
La vacuna Fuenzalida-Palacios obtuvo reconocimiento
internacional y sus creadores recorrieron diversos paises
ensefiando a producirla, sin nunca patentarla.

En América Latina, no sélo el IB producia sueros y
vacunas, también lo hacian al menos el Instituto Bac-
teriologico Carlos Malbran en Argentina y el Instituto
Butantan en Brasil®®. Todos estos institutos estatales
mantenian vinculos de colaboracion entre ellos, tanto
en investigacion, desarrollo y capacitacion, como en
comercializacion de productos.

La década de los cincuenta, cuando se unifico la
atencién de salud en el Servicio Nacional de Salud
(SNS) tuvo sus tensiones y situaciones de crisis en
cuanto al financiamiento de la salud, la saturacion de
los servicios y por asuntos institucionales de organiza-
cion y dependencia del SNS?. Los valores sociales de
la salud publica se fueron tensando entre dos posturas
opuestas; por una parte, las visiones econémicas neo-
liberales, que priorizaban la rentabilidad economica de
las prestaciones de salud y proclamaban la eficiencia
de un sistema de atencion privatizado y, por otra, las
ideas de la medicina social, y mas tarde el surgimiento
del proyecto de transformacion que llevd a la Unidad
Popular al gobierno en 1970%.

A partir del golpe de Estado el 11 de septiembre
de 1973, fueron ganado terreno las ideas neoliberales
respecto del rol del Estado. La dindmica de la oferta y
demanda de salud debia ser regulada por el Estado. En
la ideologia dominante que se fue instalando de manera
hegemonica desde entonces, la intervencion estatal solo
se justifica cuando hay fallas de mercado que los privados
no pueden solucionar por si solos. Como establecio la
Constitucion de la Republica de 1980, el rol del Estado es
subsidiario al rol del mercado. El Estado debe garantizar
el libre acceso a la salud, la coordinacion y el control de
la ejecucion de prestaciones de salud en instituciones
publicas o privadas®.

Apenas cambi6 la administracion en 1973, se suspen-
di6 toda inversion en equipamiento en vacunas, otras
actividades productivas fueron cerradas o trasladadas,
como la produccion de penicilina®”’, cloranfenicol, éter,
insulina y hormonas tiroideas. La produccion de vacunas
s€ mantuvo con un presupuesto minimo para operacion,
lo que puso presion sobre el equipo profesional para man-
tener los estandares de calidad internacionales. Mientras,
la produccion de vacunas en el mundo fue desarrollando
nuevas tecnologias, incorporando, por ejemplo, la auto-
matizacion de procesos.

Luego vino el proceso de reformas concordantes con
el rol subsidiario de un Estado eficiente y pequefio, en
que el IB paso a ser el Instituto de Salud Publica (ISP)
por Decreto Ley 2763, de 1979%. La creacion del ISP
consolida un rol preferentemente regulador, al que le
corresponde servir de laboratorio nacional de referencia,
normalizador y supervisor; ejercer acciones de control de
calidad de medicamentos y otros insumos médicos; ser
el organismo productor del Estado, elaborando productos
en casos calificados y con autorizacién del Ministerio
de Salud; prestar servicios de asesoria, investigacion,
capacitacion y fiscalizacion®. El Estado debe garantizar
el libre acceso a la salud, la coordinacion, el control y la
ejecucion de las prestaciones de salud en instituciones
publicas o privadas®. El ISP puede producir insumos
médicos, pero ésta es una funcion secundaria frente al
rol de ente normalizador y supervisor, y que debe justi-
ficarse y obtener aprobacion del Ministerio de Salud®'.
El rol productor del ISP ha sido desde entonces objetivo
de discusiones internas, reportadas en las entrevistas®?,
donde el discurso oficial y dominante argumenta a favor
del rol subsidiario, la imposibilidad de ser “juez y parte”
al producir y regular, y la supuesta idoneidad del sector
privado en la actividad productiva. Esta ideologia ha
tenido como consecuencia el abandono de las actividades
productivas del ISP en sueros, vacunas y medicamentos.

Las visiones respecto de la produccion del ISP no
cambiaron con la recuperacion de la democracia en 1990.
Los entrevistados recuerdan los afios noventa como un
periodo de presion de parte de los laboratorios privados
para la desaparicion de la produccion del ISP. A principios
de los noventa hubo un intento por reforzar la produccién
de vacunas y se cred6 una unidad de investigacion y
desarrollo, donde se contrataron nuevos investigadores
calificados. Esta unidad tuvo proyectos para desarrollar
la vacuna contra Haemophilus influenza tipo b y una
vacuna para proteger la produccion acuicola de salmones.
No obstante, el interés demostrado en esta primera etapa
de la administracion democratica se fue perdiendo con
sucesivos cambios de Direccion del ISP y no se realizaron
inversiones en el area ni se priorizd en su presupuesto.

A inicios del nuevo siglo, los profesionales del ISP
temian un inminente cierre de la produccion de vacunas,
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después del largo abandono y desinversion. Se cre6 enton-
ces el “Comité de Defensa de las Vacunas del ISP, que
llegd a presentar sus argumentos al Congreso Nacional.
Si bien, el conflicto tuvo cobertura mediatica, a juicio de
los entrevistados, los medios dieron mas espacio a las
comunicaciones de los laboratorios comerciales.

El cierre de la produccion de vacunas es un hecho
del que no se encontré un documento oficial. En 2005
expiraron los registros sanitarios como medicamentos de
las vacunas producidas en el ISP y no fueron renovados,
y, considerando que quedo stock que se siguid envasando,
se defini6 2005 como fecha de término. Las entrevistas
realizadas coinciden en que el cierre se realizo en 2002. El
Ministerio de Salud comisioné un estudio de evaluacion
técnico-econdmica de la produccion del ISP, que habria
informado la decision de cierre. La evaluacion se basod
en un analisis de costos y beneficios econémicos, que
mostraba que era necesario invertir en tecnologia, con
costos de inversion tan altos que era inviable su factibili-
dad econdmica. La posibilidad de lograr rentabilidad au-
mentando el tamafio del mercado a base de exportaciones
resultaba poco realista dada la pérdida de presencia como
proveedor internacional.

Reflexiones finales sobre el término de la
produccion en el ISP

La produccion de vacunas en el ISP llegd a una
situacion de des-inversion que la hacia insostenible en
el tiempo. A pesar de ello y hasta sus ultimos dias, la
produccion seguia cumpliendo estandares de calidad,
satisfaciendo las necesidades de los programas de va-
cunacion en Chile y otros paises de la region. Ya desde
los afios noventa, no sélo los profesionales del ISP, sino
también los expertos de la OPS, venian alertando sobre la
necesidad de pasar a una nueva etapa en la produccion de
vacunas en los laboratorios estatales de Latinoamérica®.
Otros paises de Latinoamérica han continuado con su
produccion estatal, como es el caso de: Colombia en el
Instituto Nacional de Salud, en el cual se realiza investi-
gacion y desarrollo y se producen sueros y anti-venenos;
Venezuela en el Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel®, en el que se investiga y desarrollan productos
tales como reactivos y lineas celulares para la fabricacion
de vacunas, ademas de Brasil y México, que fabrican
vacunas virales y bacterianas en el Instituto Butantan3®
y en el Instituto Nacional de Higiene®’, respectivamente.
También hay ejemplos de la importancia que le da el
Estado a la investigacion y desarrollo, como es el caso
de Ecuador con la creacion del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI*¥, antiguo Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo
Izquieta Pérez”, que fue creado por el Presidente, Rafael
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Correa, con el objetivo de que exista una institucion
especializada en investigacion cientifica, que genere
y difunda conocimientos cientificos y tecnoldgicos en
salud, ademas de la prestacion de servicios de laboratorio
especializado en el ambito de la salud publica.

Los argumentos de la OPS para una produccion estatal
de vacunas basicas para los programas nacionales de vacu-
nacion son de caracter estratégico: garantizar la proteccion
de la salud de la poblacion, regular los precios, mantener
independencia de los paises proveedores, responder de
manera oportuna frente a enfermedades emergentes, usar
cepas autoctonas, proveer seguridad estratégica frente a
catastrofes y conflictos, promover la investigacion y el
desarrollo nacional, cubrir la demanda no satisfecha de
biologicos a nivel mundial y producir vacunas huérfanas
o no tradicionales. El “Comité de defensa de las vacunas
del ISP esgrimi6 también estas razones.

La evaluacion economica, deja fuera aspectos estraté-
gicos. Invertir en la actualizacion tecnoldgica de la planta
de produccion de vacunas necesitaba de voluntad politica,
basada en razones estratégicas de largo plazo. Los paises
de la region han tomado decisiones politicas distintas. Ar-
gentina, por ejemplo, a partir de la crisis de 2001 decidio
que la salud de la poblacion debia ponerse por sobre otros
intereses y que las vacunas y otros medicamentos serian
tratados como un bien publico, a lo que siguid una politica
de reimpulso de la produccion estatal®.

El discurso hegemonico del rol subsidiario del Estado
llevo a la des-inversion en la produccion de vacunas en
el ISP. No invertir es una decisién de politica publica,
que tiene un impacto en el largo plazo en cualquier area,
mas aiin en un area con gran dinamismo en la innova-
cion tecnolodgica. Esta decision permitio terminar con la
produccion evitando el potencial conflicto de abrir una
discusion democratica respecto del cierre. La obsoles-
cencia aparece como la culpable, sin reconocer que es el
resultado de las decisiones de planificacion y presupuesto
de cada administracion, lo que, en estos dias, en la politica
climatica, se ha llamado “el costo de la inaccién”. Este
costo deja oculta la responsabilidad de la inaccion e im-
pide el debate democratico porque nada hay que debatir
cuando ya no hay planta competitiva.

La discusion politica sobre la produccién estatal no
se ha dado, a pesar de que en este siglo el pais ha vivido
escasez de vacunas de sarampion para los programas de
vacunacion obligatoria por falta de oferta internacional,
alarmas por guerra biologica y problemas de abasteci-
miento relativos a la calidad de las vacunas importadas
y su alto valor comercial. Chile depende totalmente de
las importaciones que han probado tener costos altos
e incertidumbre en el abastecimiento. Ademas, en el
caso de las vacunas estacionales, como la vacuna de la
influenza, Chile no cuenta con vacunas elaboradas con
cepas locales, que pudieran conferir mayor cobertura
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inmunitaria a la poblacion. No hay produccion nacional
privada y las condiciones de mercado hacen altamente
improbable que exista y el pais no tiene stock de seguridad
de suministros basicos.

Comentario final

Esta investigacion partid con la construccion del
listado de vacunas producidas en Chile en los institutos
del Estado. La produccion fue sostenida en el tiempo, con
talento y capacidades locales. La innovacion tecnoldgica
que significo producir por primera vez cada nueva vacuna
en Chile vino seguida de mejoras e innovaciones incre-
mentales de proceso y la solucion de desafios para seguir
produciendo en condiciones de desinversion, en que, a
pesar de la precariedad tecnologica, se mantuvo el control
de la calidad de los productos. No ha faltado talento y se
ha mantenido la vision compartida de la importancia de
las vacunas para la salud de la poblacion, se mantienen
las campaiias de vacunacion y la poblacion, en general,
responde y valora estas acciones. Esté claro que lo que
ha faltado es una discusion abierta que no asuma como
dogma la imposibilidad que el Estado produzca medica-
mentos como politica estratégica.

La pandemia de SARS-CoV-2 ofrece quiza una
oportunidad para repensar la estrategia de abastecimien-
to de vacunas y el rol de la produccion estatal. Sobre
todo, considerando que, con esta emergencia sanitaria
global, hemos podido comprobar la importancia de
que cada pais cuente con produccion local de todo
tipo de productos como insumos médicos, reactivos
quimicos, materias primas para alimentos, etc., en que
los medicamentos y las vacunas juegan un rol primor-
dial. Esperamos que este articulo pueda aportar con
una mirada historica a una discusion democratica con
vision de largo plazo.
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