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Comisionados

La Comisidon Asesora Ministerial sobre Bio-
tecnologia fue creada por el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e
Innovacion mediante el Decreto N° 6 del
27 de febrero de 2025, con el objetivo de
asesorar al Ministerio en la formulacion de
una Estrategia Nacional para el desarrollo
de la Biotecnologia en Chile.

La comision inicié su labor el 17 de marzo
de 2025 y trabajo durante un periodo de
100 dias corridos. Durante este tiempo, se
realizaron sesiones semanales dedicadas
a tematicas especificas, que convocaron
a actores clave del ecosistema biotecno-
légico nacional, provenientes del ambito
académico, empresarial y estatal.

Cabe destacar que las funciones que de-
sarrolla esta Comision son de caracter es-
trictamente consultivo, orientadas a en-
tregar insumos estratégicos al Ministerio,
y en ningun caso implican el desarrollo de
acciones de caracter ejecutivo.

Cada sesién abordd brechas estructura-
les, desafios regulatorios, requerimien-
tos de infraestructura y casos sectoriales
relevantes, con el propdsito de construir
un diagnostico compartido y generar pro-
puestas concretas para fortalecer el eco-
sistema biotecnoldgico del pais.
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El trabajo de la comision se estructurd
mediante:

* Sesiones tematicas semanales,
donde se sistematizaron diagnos-
ticos compartidos sobre las princi-
pales barreras y oportunidades de
la biotecnologia en Chile, con foco
en la identificacién de capacidades
instaladas, experiencias de cada
sector y mecanismos de coordina-
cion multisectorial.

e Sintesis técnica participativa, a tra-
vés de la elaboracion de matrices
de recomendaciones, que cons-
tituyen el insumo principal para la
construccion del presente informe.
Se llevaron a cabo sesiones de dis-
cusion en las que las y los comisio-
nados validaron y priorizaron cada
recomendacion, garantizando la
coherencia, pertinencia, y viabili-
dad tanto técnica como politica de
las propuestas.

Para llevar adelante esta labor, el Ministe-
rio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento
e Innovacion nombré a un grupo de co-
misionados y comisionadas con reconoci-
da trayectoria en ambitos clave de la bio-
tecnologia nacional. Los integrantes de la
comision fueron los siguientes:
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Aisén Etcheverry
Ministra de Ciencia, Tecnologia,
Conocimiento e Innovacion.

Aisén Etcheverry tiene amplia expe-
riencia en tecnologias digitales y po-
liticas publicas de CTCI. Ha liderado
iniciativas en proteccion de datos,
acceso abierto y manejo de grandes
volumenes de informacién. Fue jefa
de Politicas Publicas del INAPI, ase-
sora del Ministerio de Economia, di-
rectora ejecutiva del Comité CORFO
de Transformacion Digital y primera
directora de ANID, donde promovié
politicas de equidad. Presidié el Con-
sejo Nacional de CTCl y fue Gerente
de Politicas Publicas de AWS para el
Cono Sur. Es abogada de la Universi-
dad de Chile y Magister en Derecho
por la Universidad de San Francisco,
California.

Leyla Cardenas Tavie
Decana Facultad de Ciencias, Uni-
versidad Austral de Chile.

Profesora titular y Decana de la Fa-
cultad de Ciencias de la Universidad
Austral de Chile. Dirige el Consor-
cio Sur-Subantartico Ciencia 2023 y
coordina el nodo Laboratorio Natu-
ral Antartico. Es bidloga marina, doc-
tora en Ciencias Bioldgicas (PUC) y
en Biodiversidad (Université Pierre
et Marie Curie). Su investigacion se
centra en genética de poblaciones
marinas, dispersion y adaptacion de
especies, usando gendémica y ADN
ambiental. Ha liderado proyectos
Fondecyt y Fondef y, como investi-
gadora en el Centro Fondap IDEAL,
ha impulsado la investigacién inter-
disciplinaria en la regidon sur-suban-
tartica.
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Manuel Rozas
Vicepresidente de EMBIO.

Bidlogo especializado en bioproce-
sos por la Pontificia Universidad Ca-
télica de Chile. Desde 2025, es vice-
presidente de EMBIO, Asociacion de
la Industria Biotec de Chile, ademas
de fundador y CSO de Kura Biotech
desde 2013, donde impulsé solucio-
nes biotecnoldgicas con impacto
global, alcanzando mas de 25 millo-
nes de testeos anuales en 14 paises.
Cofundador del Patagonia Biotech
Hub, Startup Patagonia y Casa Gre-
tel, ademas de diversas iniciativas
orientadas al emprendimiento y la
sustentabilidad en el sur de Chile, ha
sido reconocido internacionalmente,
destacando entre los premios el MIT
Innovadores menores de 35, Avonni
Patagonia y TEDx Speaker.
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Mariela Formas

Vicepresidenta Ejecutiva de la Cama-
ra de la Innovacion Farmacéutica de
Chile.

Ingeniera Comercial (PUC) y MBA
(Simmons College). Es Vicepresiden-
ta Ejecutiva de la Camara de la Inno-
vacion Farmacéutica de Chile, donde
impulsa la innovacién en salud, in-
version en |+D y acceso a tratamien-
tos. Con mas de 20 afios en liderazgo
gremial, promovio transparencia en
la industria y financiamiento innova-
dor en salud. Durante la pandemia,
facilité el acceso a vacunas y trata-
mientos criticos. Contribuyé al Plan
Nacional de Enfermedades Raras y la
Estrategia Nacional de Salud 2021-
2030. Fue Vicepresidenta de FIFAR-
MA 'y es reconocida como una de las
100 Muijeres Lideres de Chile (2022).
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Matias Concha

Gerente General de Maritima de In-
versiones S.A., miembro del Comité
Ejecutivo de SOFOFA.

Ingeniero Civil Industrial Quimico
(PUC) y MBA (Cambridge). Es Ge-
rente General de Maritima de Inver-
siones S.A., Navarino S.A. y Quemchi
S.A., empresas del Grupo Claro en los
sectores naviero, industrial y de me-
dios. Con experiencia en innovacion
y desarrollo, ha liderado proyectos
en tecnologia, biotecnologia y me-
dio ambiente, conectando la inves-
tigacion con el sector productivo.
En SOFOFA, es Consejero, miembro
del Comité Ejecutivo y Presidente
de Gremios Regionales. Fundo y fue
Vicepresidente del SOFOFA Hub, im-
pulsando el CBT para fortalecer la
vinculacion entre biotecnologia e in-
dustria.
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Eduardo Wallach
CEO de Kura Biotech y Presidente
del Patagonia Biotech HUB.

Ingeniero Comercial (U. de los An-
des), MBA (ESE Business School) y
Master of Science (Stanford). Con
amplia trayectoria en el desarrollo
de empresas en Chile y EE.UU., des-
de 2018 es CEO y Socio de Kura Bio-
tech, especializada en reactivos en-
zimaticos para Gendmica, Deteccidn
de Patégenos y Toxicologia. Ademas,
es Socio Fundador y Presidente del
Patag nia

Biotech HUB, corporacion sin fines
de lucro que busca posicionar a Chile
como un actor global en biotecnolo-
gia desde la Regién de Los Lagos.
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Alvaro Gonzilez
Director del Centro de Investigacion
e Innovacién de Vifia Concha 'y Toro.

Doctor en Enologia (U. de Burdeos)
y en Ciencias de la Agricultura (PUC).
Inicié su carrera como director eje-
cutivo del Centro del Vino (PUC) y
actualmente es director del Centro
de Investigacion e Innovacion de
Vina Concha y Toro. Lidera la estra-
tegia de innovacion corporativa ba-
sada en ciencia y tecnologia, gestio-
nando una cartera de proyectos de
investigacion aplicada y desarrollo
tecnoldgico en la industria del vino,
donde la biotecnologia juega un rol
clave.
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Maria Paz Merino

Directora Ejecutiva del Centro de
Biotecnologia Traslacional (CBT) de
SOFOFA HUB.

Ingeniera Civil en Biotecnologia y
Doctora en Ciencias de la Ingenieria
con mencion en Quimica y Biotec-
nologia. Es Directora Ejecutiva del
Centro de Biotecnologia Traslacional
(CBT) de SOFOFA Hub, donde impul-
sa el desarrollo de la industria bio-
tecnoldgica en Chile. Con experien-
cia en vinculacion ciencia-industria,
transferencia tecnoldgica y politicas
de innovacién, ha articulado cola-
boraciones entre empresas, startups,
universidades y centros de investiga-
ciéon. Su enfoque estratégico busca
consolidar la biotecnologia como
motor de desarrollo econémico y
sostenible en el pais.
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Alvaro Ossa
Presidente de la RedGT

Director de la Oficina de Transferen-
cia Tecnoldgica de la UC y Presiden-
te de la RedGT. Autor de Del Labora-
torio al Mercado (2021, 2024) y From
Research to Market (2024). Ingeniero
Civil Industrial (UTFSM), con mas-
teres en Policy Studies in Education
(UCL) y Gestion de Empresas Tec-
noldgicas (EOI). Fue Gestor Tecno-
logico del Afo (2017). Bajo su lide-
razgo, la UC liderd en solicitudes de
patentes (2015-2024) y su oficina fue
la mejor del pais (2017-2022). Espe-
cialista en transferencia tecnoldgica,
propiedad intelectual y emprendi-
miento, es profesor, conferencista y
columnista.

Paola Cafién
Directora de Investigacion Institucio-
nal de la Universidad Adolfo Ibaiez.

Bioquimica con Doctorado en Ge-
nética Molecular, ha participado en
multiples proyectos y centros de in-
vestigacion en Chile. Fue asesora en
biotecnologia en CORFO, liderando
el Plan Nacional de Biotecnologia al
2023. Luego fundo su propia empre-
sa, colabord en la creacidn de una
aceleradora y fondo de inversion en
biotecnologia, y ofrecio servicios de
I+D a empresas. Regreso al sector
publico para apoyar la transicion de
CONICYT a ANID en la creacién del
Ministerio de CTCI. Actualmente es
Directora de Investigacion en la Uni-
versidad Adolfo Ibafiez.
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Pamela Chavez

Gerente General en Domolif SpA,
Decana Facultad Ingenieria Universi-
dad Alberto Hurtado.

Ingeniera en Acuicultura de la Uni-
versidad de Antofagasta, con una
Maestria en Microbiologia Acuatica y
un Doctorado en Microbiologia Mo-
lecular y Biotecnologia de la Univer-
sidad de Kyoto. Cuenta con un Post-
doctorado en Fisiologia Celular de
Metales Pesados de la Universidad de
Hawaii. Es emprendedora y funda-
dora de empresas biotecnoldgicas,
y CEO de DOMOLIF SpA. Ha recibido
premios como el Avonni en Mineria
y Metalurgia (2018), el Minnovex a la
Creacion de Valor en la Industria Mi-
nera Fernando Riveri (2022) y el LIQ-
CAU (2024). Ha publicado mas de 25
articulos y desarrollado 23 patentes.
En 2022, fundo la Facultad de Inge-
nieria de la Universidad Alberto Hur-

tado.
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Resumen Ejecutivo

La biotecnologia es una de las tecnologias
mas relevantes del siglo XXI, por su capaci-
dad para transformar sectores productivos
tradicionales, crear nuevos mercados y so-
fisticar economias basadas en recursos na-
turales. En paises en desarrollo, su desplie-
gue ofrece ventajas comparativas unicas
al permitir agregar valor a la biodiversidad,
generar soluciones adaptadas a contextos
locales y acelerar la transicidn hacia eco-
nomias basadas en conocimiento.

Segun el informe “Biotechnology for Sus-
tainable Development” publicado por BIO
e ICBA en 2024, la biotecnologia ya con-
tribuye a los 17 Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS), incluyendo areas clave
como salud, seguridad alimentaria, agua
limpia, energia asequible y accién clima-
tica. La Unién Europea, por su parte, ha
definido a la biotecnologia como uno de
los pilares para alcanzar su autonomia es-
tratégica y avanzar en la transicion verde e
industrial, mediante nuevas normas habi-
litantes y fondos especificos para escalar
sus aplicaciones.

La biotecnologia es clave para impulsar el
desarrollo econdmico, la generacidon de
nuevos mercados y fomentar la creacidn
de empleos y la atraccion de inversiones,
especialmente en sectores industriales
basados en materias primas, como agri-
cultura o mineria, sumado al impacto que
tiene en el sector salud. Se proyecta que el
mercado global de biotecnologia alcan-
zara un valor de USD $3.88 billones para
2030, con una tasa de crecimiento anual
compuesta (CAGR) del 13.96% entre 2024
y 2030.
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Ademas, constituye una herramienta es-
tratégica para enfrentar desafios globales
en salud, alimentacion, cambio climatico,
sostenibilidad, seguridad productiva, en-
tre otras. A nivel internacional, los paises
lideres han definido hojas de ruta que in-
tegran la biotecnologia en sus agendas de
transformacioén productiva, innovacion y
bioeconomia. Chile, si bien ha desarrolla-
do capacidades cientificas significativas y
ha realizado esfuerzos sostenidos en fi-
nanciamiento publico, carece aun de una
estrategia nacional que coordine, priorice
y escale estos avances, e integre la biotec-
nologia a las politicas de desarrollo nacio-
nales.

En este contexto, el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia, Conocimiento e Innovacion
conformé en 2025 una Comision Ase-
sora Ministerial en Biotecnologia, con el
mandato de elaborar recomendaciones
estratégicas para fortalecer el desarrollo
biotecnoldgico a nivel nacional. Durante
100 dias, la Comision sostuvo 14 sesiones
tematicas con representantes clave del
sector publico, la academia y la industria.
Como resultado de este proceso, se iden-
tificaron 15 recomendaciones prioritarias
en ambitos criticos como regulacion, fi-
nanciamiento, formacion, infraestructura,
internacionalizacion y gobernanza.



El presente informe propone, entre otras
medidas, la formulacion de una Estrategia
Nacional de Biotecnologia 2025, respal-
dada por una unidad ejecutora que per-
mita articular politicas, programas e ins-
trumentos desde una mirada integral. Esta
estrategia busca posicionar a Chile como
un actor relevante en las cadenas globales
de valor en biotecnologia, fortaleciendo
su capacidad de innovacion, exportacion
y desarrollo sostenible.

Adicionalmente, se identificaron acciones
de alta viabilidad que pueden implemen-
tarse en el corto plazo, junto con otras de
mediano plazo que requieren coordina-
cion interinstitucional y esfuerzos conjun-
tos para su ejecucion progresiva.

La implementacion de estas recomenda-
ciones permitiria impulsar el desarrollo
cientifico y tecnoldgico, fortalecer la ar-
ticulacion entre la academia y la industria,
aumentar las exportaciones basadas en
conocimiento, atraer inversion extranjera
directa, generar empleo calificado y avan-
zar hacia un modelo de desarrollo mas re-
siliente, inclusivo y sostenible. Este infor-
me constituye un primer paso hacia una
politica nacional de biotecnologia, cons-
truida sobre consensos técnicos y una vi-
sion estratégica de largo plazo.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia
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Introduccion

La biotecnologia representa una de las
areas con mayor proyeccion estratégica a
nivel global en el siglo XXI, con impactos
transversales en salud, alimentos, medio
ambiente, energia, materiales, acuicultura,
mineria e industria, entre otros. Se estima
que el mercado global de biotecnologia
alcanzara un valor de USD $3.88 billones
para el afio 2030, impulsado por una tasa
de crecimiento anual compuesta (CAGR)
del 13,96 % entre 2024 y 2030. Esta pro-
yeccion, basada en el analisis de la firma
Grand View Research, refleja la expan-
sion sostenida del sector a nivel mundial,
impulsada por los avances tecnoldgicos,
el aumento de la inversidn en investiga-
cion y desarrollo, y la creciente demanda
de soluciones biotecnoldgicas en salud,
agricultura e industria. El verdadero po-
tencial de la biotecnologia radica en su
crecimiento exponencial y disruptivo, lo
que le confiere una relevancia econdmica
y estratégica cada vez mayor de cara a la
proxima década.

Ademas de su dimensidn econdmica, la
biotecnologia tiene un profundo impacto
social, al habilitar soluciones transforma-
doras para el bienestar de la poblacion.
Entre estas se encuentran el desarrollo de
vacunas innovadoras, nuevas estrategias
terapéuticas basadas en ingenieria gené-
tica, avances en medicina de precision, y
diagnosticos moleculares mas accesibles
y especificos. Estas aplicaciones permi-
ten abordar enfermedades de alta com-
plejidad, reducir desigualdades en salud y
fortalecer la respuesta frente a crisis sani-
tarias, contribuyendo directamente al de-
recho a la salud y la calidad de vida.

Durante las ultimas dos décadas, Chile ha
desarrollado y fortalecido de forma pro-
gresiva sus capacidades cientificas y tec-
noldgicas en biotecnologia, mediante una
inversion estatal sostenida liderada por
CORFO y ANID. Desde inicios de los 2000,
se han impulsado iniciativas estratégicas
que han permitido consolidar este campo
como un sector prioritario para la diversi-
ficacion productiva, la sostenibilidad y la
innovacion.

Uno de los hitos iniciales fue el Proyecto
Genoma (2001-2005), que fortalecio las
capacidades nacionales en biotecnolo-
gia gendmica. En 2004, CORFO cred los
Consorcios Tecnoldgicos, promoviendo
la colaboracidn entre empresas y univer-
sidades para resolver desafios productivos
mediante 1+D. A partir de 2008, se conso-
lidaron centros de excelencia orientados
a la biotecnologia industrial, ambiental y
de frontera. Entre 2015 y 2018, se dise-
no e implementd la primera Estrategia de
Biotecnologia 2030, liderada por CORFO,
que dio origen al Centro de Biotecnolo-
gia Traslacional (CBT), con el objetivo de
articular actores del ecosistema, apoyar la
validacién tecnoldgica y facilitar su trans-
ferencia hacia la industria.

Desde 2019, ANID ha consolidado el fi-
nanciamiento para biotecnologia a través
de programas como FONDEF, VIU y Start-
Up Ciencia, complementados con fondos
destinados a infraestructura, formacién
de capital humano avanzado y apoyo a
emprendimientos de base cientifica. Solo
entre 2020 y 2025, ANID? y CORFQO?3, han



destinado mas de $147 mil millones en ini-
ciativas orientadas a |+D, equipamiento,
talento y escalamiento tecnoldgico.

En este contexto, Chile ha logrado avan-
ces sustantivos en areas como el culti-
vo celular, el desarrollo de proteinas re-
combinantes, inmunoterapia, diagnodstico
molecular, edicion génica, biomineria,
biotecnologia acuicola, bioinsumos agri-
colas, entre otros. Estos desarrollos se
han traducido en capacidades tecnologi-
cas aplicadas con potencial de impacto en
sectores estratégicos como la salud, los
alimentos y los recursos naturales.

Asimismo, se han producido avances re-
levantes en la biotecnologia antartica, li-
derados por el Instituto Antartico Chileno
(INACH) y respaldados por CORFO. A tra-
vés del programa PROCIEN y proyectos
ejecutados entre 2007 y 2011, se promo-
vio el estudio de organismos extremos y
biomoléculas con potencial biotecnologi-
CO en areas como salud, energia y cambio
climatico. Se fortalecid la infraestructura
en la base Escudero, se exploraron mas de
120 ambientes antarticos y se caracteri-
zaron compuestos bioactivos, formando
ademas un capital humano altamente es-
pecializado.

Chile posee ventajas comparativas uni-
cas para el desarrollo de una biotecno-
logia con identidad territorial y proyec-
cion global. La presencia de ecosistemas
extremos, como el desierto de Atacama,
la Patagonia y la Antartica, junto con una
biodiversidad singular y endémica, ofre-
ce oportunidades excepcionales para el
descubrimiento de nuevas moléculas,
enzimas y microorganismos adaptados a
condiciones limite. Ademas, el pais cuenta
con industrias lideres a nivel mundial en
sectores basados en recursos naturales
como la mineria, la acuicultura y la agri-
cultura que requieren urgentemente nue-
vas tecnologias para mantener su compe-

titividad, sustentabilidad y valor agregado
en mercados globales exigentes.

En este escenario, la biotecnologia no
solo representa una oportunidad, sino una
necesidad estratégica frente a tres riesgos
crecientes que ya afectan al pais: (i) la in-
tensificacion de la competencia interna-
cional en sectores clave como la mineriay
la agricultura, donde paises vecinos supe-
ran a Chile en costos operativos y escala
productiva; (ii) los cambios disruptivos en
las cadenas globales de valor y logistica,
que afectan especialmente a economias
periféricas como la chilena, y donde la
biotecnologia podria aportar soluciones
en postcosecha, bioformulacion y trazabi-
lidad para exportaciones agroalimentarias
y acuicolas; y (iii) los impactos del cambio
climatico, que amenazan directamente las
bases ecoldgicas y productivas del pais,
sin que se haya monitoreado adecuada-
mente su efecto sobre las industrias mas
relevantes para nuestra economia, preci-
samente aquellas donde la biotecnologia
puede ofrecer alternativas de adaptacion
y resiliencia.

Estos esfuerzos han contribuido a posi-
cionar a la biotecnologia como un sector
estratégico para Chile, aunque aun per-
sisten desafios en materia de gobernanza,
regulacion, escalamiento industrial e inte-
gracion efectiva con los sectores produc-
tivos.



Desde la secuenciacion del genoma hu-
mano en el afio 2000, Chile ha compar-
tido con el mundo el anhelo de transitar
hacia una economia del conocimiento,
capaz de generar valor a partir del talen-
to, la ciencia y la innovacion. Este hito
marco el inicio de una nueva era para la
humanidad y encendié en nuestro pais
la aspiracion de desarrollar una industria
biotecnoldgica propia, que complementa
y eventualmente transforme nuestra eco-
nomia basada en recursos naturales. Hoy,
con capacidades cientificas consolidadas,
redes internacionales activas y desafios
sociales y ambientales que exigen solu-
ciones disruptivas, Chile tiene la oportu-
nidad histérica de posicionarse como un
referente en biotecnologia en América La-
tina. Avanzar hacia esta meta no solo es
sofisticar nuestra matriz productiva, sino
que también nos permitira generar em-
pleos de alto valor, mejorar la calidad de
vida de las personas y contribuir al desa-
rrollo sostenible del pais.

Chile nunca ha estado mejor prepara-
do para dar el salto hacia una economia
basada en el conocimiento. Nunca antes
habiamos contado con una masa critica
de capital humano avanzado, con el nivel
de formacion doctoral que existe hoy en
areas estratégicas, ni con un ecosistema
de Empresas de Base Cientifico-Tecnolo-
gica (EBCTs) tan dinamico y emergente.
Después de décadas de depender prin-
cipalmente de una economia extractiva,
hoy tenemos las capacidades, la infraes-
tructuray el talento para transformar radi-
calmente nuestra matriz productiva. Es el
momento de construir una Estrategia Na-
cional en Biotecnologia que nos permita
poner el conocimiento al centro del desa-
rrollo, posicionar a Chile como un polo de
innovacion en América Latina y asegurar
un crecimiento sostenible, justo y resilien-
te para las futuras generaciones.

Si bien Chile ha reconocido el potencial
de la biotecnologia y ha logrado avances
relevantes desde los sectores publico y
privado, el ecosistema biotecnoldgico na-
cional aun enfrenta desafios estructurales
que limitan su capacidad para convertir-
se en un motor efectivo de desarrollo y
bienestar para el pais. Segun la Tercera
Encuesta de Empresas de Base Cientifica
Tecnoldgicas (EBCTs?), el 22,4% de estas
empresas corresponden al sector biotec-
noldgico, el 60% de ellas se encuentra
en fases tempranas. El desarrollo y creci-
miento de estas empresas se ve restringido
por la falta de incentivos para invertir en
infraestructura especializada, la presencia
de barreras regulatorias que dificultan la
adopcion de tecnologias emergentes, y la
limitada articulacion con la industria y los
mecanismos de apoyo a la |+D. Ademas, el
pais carece de una institucionalidad dedi-
cada a impulsar y coordinar una estrate-
gia nacional de biotecnologia, con visidon
de largo plazo, gobernanza especializada
e instrumentos diferenciados por etapa
tecnoldgica y sector de aplicacion, que
contribuya al avance de la biotecnologia
en el pais.



Frente a este escenario, el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e In-
novacién conformo el 2025 una Comisiéon
Asesora Ministerial de Biotecnologia con
el mandato de proponer recomendacio-
nes estratégicas para avanzar hacia una
politica nacional en la materia. Esta Comi-
sidon se inserta en un contexto global de
reposicionamiento estratégico en torno
a la biotecnologia, como lo demuestran
las politicas de la Unién Europea (Bioeco-
nomy Strategy®), Estados Unidos (National
Biotechnology and Biomanufacturing Ini-
tiative®), Reino Unido (Engineering Biolo-
gy Strategy’)?, Australia (Biotechnology in
Australia — Strategic Plan for Health and
Medicine®) y otros paises que han recono-
cido a esta disciplina como clave para la
seguridad sanitaria, alimentaria, energéti-
ca y ambiental del siglo XXI.

El presente informe recoge los resultados
del trabajo realizado por la Comisién, in-
cluyendo un diagndstico actualizado del
ecosistema chileno, la identificacion de
brechas estructurales y un conjunto de
recomendaciones orientadas a consolidar
una institucionalidad moderna, con una
estrategia nacional robusta que fortalezca
un entorno habilitante para escalar solu-
ciones biotecnoldgicas con impacto pro-
ductivo, social y ambiental.
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Objetivo de la comision

La Comisién Asesora Ministerial sobre
Biotecnologia fue creada por el Ministe-
rio de Ciencia, Tecnologia, Conocimien-
to e Innovacion mediante el Decreto N°
6 del 27 de febrero de 2025, con el ob-
jetivo de prestar una asesoria integral y
especializada en materias relacionadas
con el desarrollo de la biotecnologia en
Chile. Esta instancia se concibié como un
dérgano consultivo de caracter temporal,
orientado a entregar recomendaciones y
experiencia sectorial para la formulacion
de una Estrategia Nacional que impulse de
forma coordinada el ecosistema biotec-
noldgico del pais.

Rol de la Comision

La Comision tiene como proposito cen-
tral:

Identificar brechas y oportuni-
dades para el desarrollo de la
biotecnologia en sectores estra-
tégicos como salud, agropecua-
rio, industria, medioambiente,
alimentos y acuicultura, entre
otros.

N Emitirrecomendaciones concre-
tas para mejorar la coordinacion
|ﬁ publico-privada, fomentar la in-
version en 1+D+i, escalar innova-
ciones biotecnoldgicas y facilitar
el acceso a mercados nacionales

e internacionales.

Contribuir a una vision estratégi-

@ ca de largo plazo que posicione
a Chile como un actor relevante

en el ambito global de la bioeco-

nomia.
Recomendaciones y Desafios para el 21
Ecosistema Biotecnolégico en Chile ot
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Marco Conceptual y Panorama Actual
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Definiciéon Biotecnologia

La Organizacioén para la Cooperaciéon y el
Desarrollo Econdmicos (OCDE™Y) define la
biotecnologia como:

& £ La aplicacion de
cienciay
tecnologia a
organismos Vivos,
asi como a partes,
productos y
modelos de estos,
con el finde
alterar materiales
VIVOS O hO VIVOsS
para la produccion
de conocimiento,
bienes y servicios.”

La biotecnologia es un campo transver-
sal que articula disciplinas como la bio-
logia molecular, la quimica, la ingenieria,
la informatica y la nanotecnologia, y cuya
capacidad de innovacion tiene impactos
en sectores productivos estratégicos, en
la salud publica y en la sostenibilidad am-
biental. Esta definicion amplia abarca des-
de técnicas tradicionales como la fermen-
tacion, hasta enfoques avanzados como la
edicion genética o la biologia sintética.

10 OECD. (2018). OECD Factbook 2013: Economic, environmen-
tal and social statistics. OECD. https://doi.org/10.1787/factbook-2013-
en

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia
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Contexto (Estrategia de Biotecnologia CORFO 2015-2018)

Durante las ultimas dos décadas, Chile ha
realizado apuestas estratégicas para po-
sicionar la biotecnologia como motor de
innovacién y desarrollo econdmico. Esta
orientacion se fundamenta en sus venta-
jas comparativas: capacidades cientificas
en biomedicina, agricultura y acuicultura;
unha economia intensiva en recursos natu-
rales; y una biodiversidad rica en recursos
genéticos endémicos, con alto potencial
para abordar desafios sanitarios, alimen-
tarios y de sostenibilidad.

Entre las principales iniciativas institucio-
nales destacan los centros de excelencia
en biotecnologia, creados en 1997, los
cuales han fortalecido la base cientifica
nacional. En paralelo, los consorcios tec-
noldégicos creados bajo el Programa Bi-
centenario de Ciencia y Tecnologia (PBCT)
en 2004 promovieron asociaciones publi-
co-privadas orientadas a compartir el ries-
go tecnoldgico y facilitar la apropiacion
de resultados. Estas alianzas han genera-
do importantes avances, como nuevas va-
riedades frutales y desarrollos biomédicos
en kits diagndsticos y vacunas.

Un hito relevante fue la Iniciativa Genoma
Chile (2001-2005), cuyo objetivo fue me-
jorar la competitividad del pais mediante
la aplicacidon de la gendmica, protedmica
y bioinformatica en sectores productivos.
A esta se suman programas como Innova-
Chile (1992-2011) y FONDEF, que han fi-
nanciado cientos de proyectos biotecno-
logicos, contribuyendo a consolidar una
comunidad cientifica activa en el area.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

Sin embargo, a pesar del progreso logra-
do, persisten brechas estructurales. Mu-
chos desarrollos carecen de validaciones
con estandares industriales, estrategias
efectivas de propiedad intelectual o esca-
labilidad técnica y econdmica, lo que limi-
ta su transferencia y adopcién por parte
de la industria nacional e internacional.

Para abordar estas limitaciones, entre
2015 y 2018 CORFO impulsé la Iniciativa
de Fomento Integrado Estratégico (IFle)
en Biotecnologia. Esta estrategia busco
capitalizar la inversidn acumulada, ace-
lerar la innovacion y fomentar emprendi-
mientos mediante una colaboracién acti-
va entre instituciones publicas, privadas y
académicas, tanto nacionales como inter-
nacionales.

El disefio de la estrategia se baso en diag-
nosticos técnicos, analisis comparado in-
ternacional y consultas multisectoriales.
Su objetivo fue enfrentar las principales
brechas del ecosistema, con foco en re-
gulacioén, infraestructura, formacion de
capital humano, escalamiento tecnologi-
coy financiamiento especializado.



La estrategia se estructurd en tres ejes
principales:

Eje 1: Condiciones habilitantes. Se
abordd la modernizacién del mar-
co regulatorio para terapias avanza-
das, NBTs y dispositivos médicos; se
propuso el desarrollo de estandares
nacionales para biobancos y bancos
de recursos genéticos; y la creacion
de un observatorio regulatorio para
alinear normativas con estandares
internacionales.

Eje 2: Infraestructura critica y capi-
tal humano. Se identificaron brechas
para escalar tecnologias biotecno-
l6gicas, proponiendo una platafor-
ma traslacional nacional con go-
bernanza centralizada, evaluacion
técnico-econdmica y capacidades
compartidas entre centros, univer-
sidades e industria, especialmente
en sectores intensivos como salud,
agroindustria, alimentos, mineria y
acuicultura.

Eje 3: Emprendimiento, innovacién e
inversion. Se impulso la creacion de
redes de aceleracién y formacioén es-
pecializada, junto a un fondo de capi-
tal de riesgo enfocado en proyectos
biotecnoldgicos en fases tempranas,
con un modelo de coinversién publi-
co-privado.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia
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Pese a los avances logrados, como misio-
nes internacionales, pilotos regulatorios y
acuerdos de inversion, la estrategia reveld
desafios persistentes: baja proporciéon de
resultados cientificos que alcanzan estan-
dares industriales, escasa replicabilidad
técnica y econdmica, y limitadas capaci-
dades para evaluar proyectos de manera
integral.

La Estrategia de Biotecnologia 2030 cons-
tituye un antecedente clave para esta Co-
mision, al evidenciar tanto el potencial de
Chile para convertirse en un polo biotec-
noldgico en recursos naturales y salud,
como las barreras aun vigentes en materia
de transferencia tecnoldgica, infraestruc-
tura, formacién y emprendimiento. Todo
lo anterior reafirma la urgencia de avanzar
hacia una politica nacional robusta, con
institucionalidad especifica, financiamien-
to estratégico y una gobernanza publi-
co-privada articulada a lo largo de toda la
cadena de valor.

Este enfoque ha orientado este diagnosti-
coy las propuestas presentadas, integran-
do directrices previamente validadas por
CORFO y diversos actores del ecosistema,
con una visidn estratégica centrada en
la transferencia efectiva, el desarrollo de
capacidades habilitantes y la articulacion
colaborativa.
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Inversion del Estado (ANID-CORFO 2020/2025)

El Estado de Chile ha desempefiado un
rol central en el desarrollo del ecosistema
biotecnoldégico nacional, a través del fi-
nanciamiento estratégico de ciencia apli-
cada, infraestructura critica, formacion
de capital humano e impulso al empren-
dimiento de base cientifica tecnoldgica.
Dos instituciones han sido clave en esta
labor: la Agencia Nacional de Investiga-
cion y Desarrollo (ANID) y la Corporacion
de Fomento de la Produccién (CORFO),
cuyos instrumentos han permitido soste-
ner y proyectar las capacidades del pais
en biotecnologia durante las ultimas dé-
cadas. A través de sus diversas convoca-
torias y programas, ambas entidades han
destinado una inversiéon acumulada supe-
rior a los $146.916 millones, contribuyen-
do al posicionamiento de Chile en areas
clave de investigacion, desarrollo y trans-
ferencia tecnoldgica.

Cabe destacar que ANID es heredera de la
labor desarrollada por la Comision Nacio-
nal de Investigacion Cientifica y Tecno-
légica (CONICYT), organismo que desde
1967 sento las bases del sistema publico de
apoyo a la investigacion cientifica en Chi-
le. CONICYT impulsé programas emble-
maticos en formacion de capital humano,
redes internacionales y financiamiento de
I4+D, muchos de los cuales evolucionaron
bajo la actual institucionalidad de ANID.
Esta continuidad ha sido clave para sos-
tener el avance cientifico-tecnologico del
pais, incluyendo el desarrollo de capaci-
dades en biotecnologia.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
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No obstante, si bien han existido estrate-
gias e instrumentos publicos relevantes
que han financiado e impulsado el de-
sarrollo biotecnoldgico, la ausencia de
una vision integrada y de largo plazo en-
tre estos instrumentos, asi como la falta
de una inversion sostenida, han limitado
la maduracion del ecosistema. La plani-
ficacidon estratégica es clave para dotar
de estabilidad, previsibilidad y confianza
a los procesos de investigacion, desarro-
llo e inversion en biotecnologia. Esto re-
quiere, entre otras medidas, establecer
asignhaciones presupuestarias estables y
plurianuales que permitan sustentar tra-
yectorias tecnoldgicas prolongadas.

Los avances en biotecnologia implican,
por naturaleza, largos ciclos de desarrollo,
que incluyen investigacion basica, valida-
cion, evaluacion de riesgos, cumplimien-
to regulatorio y escalamiento productivo.
Por ello, las politicas publicas deben ga-
rantizar un entorno estable y habilitante,
evitando barreras normativas o cambios
abruptos en reglas e incentivos que pue-
dan desincentivar la inversion y el avance
tecnoldgico. En definitiva, la construccion
de un ecosistema biotecnoldgico robusto
exige coherencia interinstitucional, conti-
nuidad presupuestaria y vision estratégica
de largo plazo.



Agencia Nacional de Investigacion
y Desarrollo (ANID)

ANID ha concentrado sus esfuerzos en el
fomento a la investigacion cientifica, el
desarrollo de capacidades tecnoldgicas y
la generacion de conocimiento avanzado
en biotecnologia, sentando las bases para
su posterior aplicacion en el entorno pro-
ductivo.

A.

Investigacion aplicada, centros
asociativos, y equipamiento
cientifico y tecnolégico

El fortalecimiento del ecosistema
biotecnoldégico nacional ha sido
impulsado por la financiacion de
26 centros de I+D en areas estraté-
gicas como salud (inmunoterapia,
medicina de precisidon, vacunas,
diagndsticos), agricultura (mejora
genética, edicion génica, resilien-
cia climatica), acuicultura (vacu-
nas, algas funcionales) e industria
(enzimas, CRISPR, bioprospec-
cion). Entre ellos, destaca el Cen-
tro de Biotecnologia Traslacional
(CBT), orientado a articular acto-
res del ecosistema, apoyar pro-
cesos de validacién tecnoldgica y
promover la aplicacién industrial
de soluciones cientificas. A esto se
suman 215 proyectos adjudicados
a través de los programas FON-
DEF Idea 1+D, 1+D Tecnoldgico e
I+D de Tecnologias Avanzadas. En
paralelo, ANID ha financiado equi-
pamiento cientifico especializa-
do en biotecnologia, incluyendo
secuenciadores de ADN, citome-
tros, fermentadores y clusteres de
computo.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
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Formacion de capital humano
Entre 2020y 2025 se han financia-
do 366 becas nacionales e inter-
nacionales en areas estratégicas
vinculadas a biotecnologia. Ade-
mas, se han apoyado programas
de insercion laboral para doctores
y magisteres en iniciativas con vin-
culacion industrial.

Fomento a EBCTs y transferencia
tecnolégica

ANID ha financiado 145 proyectos
de empresas de base cientifica y
tecnologica (EBCTs) mediante los
programas VIU y Start-Up Ciencia.



Corporacion de Fomento de la
Produccion (CORFO)

CORFO ha desempeiado un rol paralelo
al de ANID, focalizado en el escalamiento,
la innovacion empresarial, y la articulacion
productiva del conocimiento biotecnolo-
gico.
Centros tecnolégicos y consor-
A- cios estratégicos
CORFO ha financiado consorcios
como REGENERO y R-MATIS (te-
rapias avanzadas), BMRC (vacunas
y diagnoéstico molecular), AQUA
(soluciones para acuicultura) y
Biofrutales (mejoramiento gené-
tico). Estos consorcios han gene-
rado spin-offs, patentes, licencias
tecnoldgicas y vinculos regulato-
rios con diferentes entidades.

Financiamiento a la 1+D+i em-
presarial

A través de programas como Crea
y Valida, Innova Alta Tecnologia
y Contratos Tecnoldgicos, entre
otros, se ha facilitado el escala-
miento de prototipos, la validacion
de tecnologias en entornos reales
y el impulso a su comercializacion
tanto a nivel nacional como inter-
nacional.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
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Infraestructura regional y Star-
tuplLabs

A partir de 2025, CORFO ejecuta-
ra el despliegue de StartuplLabs.01
y StartuplLabs regionales, centros
especializados para el pilotaje, va-
lidacion y escalamiento de EBCTs.
Estos espacios estaran dotados de
laboratorios, programas de acom-
pafiamiento y conexidén con redes
de financiamiento, con el objeti-
vo de reducir barreras de entrada
de EBCTs y fortalecer los ecosis-
temas territoriales de innovacion.
Ademas, se contempla la instala-
cion de un centro especializado
en biotecnologia en la Region de
Los Rios.

En conjunto, ANID y CORFO han genera-
do un ecosistema funcional, aunque to-
davia fragmentado, para la investigacion,
desarrollo y transferencia de tecnologias
biotecnoldgicas. Las cifras demuestran un
compromiso sostenido del Estado, pero
también revelan la necesidad de una ar-
ticulacién institucional mas robusta, con
mecanismos de evaluacidon, cofinancia-
miento y gobernanza entre las agencias
que aseguren continuidad, impacto y sos-
tenibilidad del esfuerzo publico.



Ecosistema Biotecnologia

Universidades

Las universidades chilenas desempenan
un papel esencial en el desarrollo de la
industria biotecnoldgica, actuando como
motores de investigacion, innovacion y
formacion de talento especializado. Es-
tas instituciones son actores claves para
la generacion de conocimiento en areas
estratégicas como la biomedicina, el uso
sostenible de recursos naturales y las apli-
caciones industriales, contribuyendo con
descubrimientos cientificos y tecnologias
que pueden ser transferidas al sector pro-
ductivo.

Ademas, las universidades cumplen una
funcién critica en la formacion de capi-
tal humano avanzado. Con mas de 18 mil
doctores en el pais, muchos de ellos for-
mados en instituciones nacionales, Chile
cuenta con una base solida para impulsar
el crecimiento del sector biotecnoldgico.
Los programas de postgrado en biotec-
nologia, bioingenieria y disciplinas afines
permiten preparar profesionales altamen-
te calificados, capaces de liderar proyec-
tos de innovacién tanto en el ambito aca-
démico como en el industrial.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
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Aunque persisten desafios, como la desco-
nexion entre la academia y la industria, se
estan fortaleciendo los vinculos mediante
consorcios tecnoldgicos, programas de
transferencia tecnoldgica y la creacion de
startups universitarias. Las incubadoras y
centros de innovacion también estan ju-
gando un rol importante en facilitar la co-
laboracién con empresas y en transformar
el conocimiento cientifico en soluciones
con impacto comercial.

Sin embargo, el ecosistema biotecnolé-
gico chileno aun enfrenta limitaciones,
como su alta concentracion en la Region
Metropolitanay la falta de articulacién en-
tre los distintos actores del sistema. A pesar
del apoyo del sector publico, todavia no se
ha alcanzado una masa critica de empre-
sas con impacto global, lo que representa
una oportunidad para que las universida-
des sigan liderando el desarrollo de una
biotecnologia mas descentralizada, co-
laborativa y orientada a resolver desafios
locales y globales, asi como complemen-
tar la generaciéon de conocimiento con la
transferencia tecnoldgica y formacién de
EBCTs que impulsen el ecosistema.



Empresas de Base Cientifica
y Tecnolégica

La Tercera Encuesta de Empresas de Base
Cientifica y Tecnoldgica (EBCT)Y, realiza-
da en 2024 por el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia, Conocimiento e Innovacion,
constituye el principal instrumento na-
cional para caracterizar a las empresas
que basan su oferta en resultados de 1+D,
conocimientos cientificos avanzados y/o
tecnologias de frontera. Esta edicién in-
corpord una nueva capa de analisis sec-
torial, permitiendo identificar con mayor
precision el estado de desarrollo del eco-
sistema de EBCTs en biotecnologia.

Segun el informe, el sector biotecnolé-
gico agrupa 107 de las 477 Empresas de
Base Cientifico-Tecnoldgica (EBCTs) acti-
vas en Chile, lo que representa un 22,4%
del total. Esta participacién lo posiciona
como uno de los nucleos mas dinamicos
y diversos del ecosistema nacional. Las
principales areas de desarrollo son:

+) Salud humana:
-~\~) diagndstico molecular, vacunas,
terapias avanzadas, suplementos
funcionales, entre otros.

Mineria:

biomineria, recuperacion de me-
tales, biooxidacién, control biolé-
gico de relaves, entre otros.

Agroindustria:

bioinsumos, mejoramiento gené-
tico, sensores, biocontroladores,
entre otros.

11 Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innova-
cion (MinCiencia). (s. f). Empresas de Base Cientifica-Tecnologica (EBCT)
- Encuesta. Observa. https://observa.minciencia.gob.cl/encuesta/em-
presas-de-base-cientifico-tecnologica-ebct
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- Alimentos:
alimentos funcionales, proteinas
alternativas, procesos fermentati-
vos, entre otros.

Y7, Medio ambiente:
@Wbiorremediacién, biomateriales,

sensores para monitoreo ambien-
tal, entre otros.

Los datos de la encuesta revelan un eco-
sistema biotecnoldgico joven, intensivo
en conocimiento y con alto potencial de
crecimiento, pero aun fragmentado y li-
mitado por brechas estructurales en in-
fraestructura, financiamiento, marcos re-
gulatorios y capacidades comerciales. Las
EBCTs biotecnoldgicas constituyen una
oportunidad clave para dinamizar el mo-
delo de desarrollo productivo del pais, en
la medida en que se construyan platafor-
mas de apoyo especificas y se articulen
mecanismos que aceleren su transicion
desde el laboratorio al mercado.
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Panorama internacional en Biotecnologia

Chile cuenta con una estrategia nacio-
nal impulsada y publicada por CORFO en
2018, que ha sido un paso relevante en
la definicion de prioridades para el desa-
rrollo biotecnolégico. Sin embargo, aun
se requiere una politica publica de mayor
alcance, articulada a nivel interministerial,
que consolide a la biotecnologia como
un eje estratégico para la innovacion, la
competitividad y el desarrollo sostenible.
En este contexto, la Estrategia Nacional
de Biotecnologia 2025 busca responder
a esa necesidad, generando una hoja de
ruta con enfoque transversal y visidon de
largo plazo.

Alemania, Canada, Singapur, Irlanda y
Portugal destacan por contar con hojas
de ruta claras, mecanismos de gobernan-
za especializados y financiamiento estra-
tégico. Alemania impulsa su bioeconomia
mediante la Nationale Biodkonomiestra-
tegie (BMBF)*?, mientras que Canada ope-
ra con iniciativas como Genome Canada
y el Strategic Innovation Fund®. Portugal
vincula la biotecnologia con la transicion
verde y digital, aprovechando fondos eu-
ropeos y nacionales!. Singapur prioriza la
biotecnologia en su plan RIE2025%, e Ir-
landa ha emergido como hub global en
produccion biofarmacéutica, apoyada en
politicas fiscales atractivas y fuerte pre-
sencia de multinacionales!¢'18,

12 BMBF - Federal Ministry of Education and Research. (2020).
Nationale Biodkonomiestrategie. https://www.bmbf.de

13 Government of Canada. (2021). Strategic Innovation Fund.
https://www.ic.gc.ca

14 Agéncia Nacional de Inovacdo. (2023). Funding and support
for R&D in Portugal. https://www.ani.pt

15 A*STAR - Agency for Science, Technology and Research.
(2023). Biopolis R&D Hub. https://www.a-star.edu.sg

16 IDA Ireland. (2023). Pharmaceuticals & Biotechnology Sec-
tor. https://www.idaireland.com

17 Science Foundation Ireland. (2023). Annual Review. https://
www.sfi.ie

18 Skillnet Ireland. (2022). Developing Talent for the Bioeco-

nomy. https://www.skillnetireland.ie
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En regulacién, Reino Unido y Canada apli-
can marcos proactivos basados en analisis
de riesgo cientifico, a diferencia de Chile,
donde aun existen vacios normativos para
tecnologias emergentes como edicidon
génica o biofarmacos.

En financiamiento, Chile elevo su inver-
sion en 1+D al 0,41 % del PIB*, superando
el rango histérico de 0,36-0,39 %. Si bien
aun existe una brecha importante, el pais
comienza a acercarse, aunque gradual-
mente, a los niveles de inversidon que ex-
hiben paises como Singapur, Irlanda y Ca-
nada (entre 1,5 % y 3 %), y mas lejos aun de
Alemania (>3 %). Portugal, en tanto, ha lo-
grado impulsar su ecosistema combinan-
do fondos europeos, incentivos fiscales y
estrategias nacionales.

Respecto a formacién de capacidades,
Irlanda y Canada destacan por sus pro-
gramas técnicos vinculados directamente
a la bioindustria, mientras que Portugal y
Espafa han articulado mejor la relacion
entre universidades, centros tecnologicos
y empresas. Chile, aunque ha avanzado en
capital humano avanzado, sigue con es-
casa conexion entre formacion y deman-
da productiva.

19 Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Inno-
vacion de Chile. (2023). Indicadores Nacionales de I+D. https://www.
minciencia.gob.cl/noticias/con-anuncio-de-041-de-gasto-en-idmi-
nistra-
aisen-etcheverry-presento-cuenta-publica-2025-en-rancagua/
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Gobierno de Chile

En infraestructura, paises como Espaiia
(BioRegions?°), Paises Bajos (Foodvalley
NL#) y Portugal (Biocant??) han descen-
tralizado capacidades mediante clusteres
tecnologicos regionales integrados a re-
des de transferencia tecnoldgica, en con-
traste con la alta centralizacidn chilena.
En internacionalizacion, Chile presenta
avances puntuales (como su participacion
en Horizonte Europa), pero aun carece de
una estrategia activa de diplomacia cien-
tifica. En contraste, paises como Irlanda y
Nueva Zelanda han desplegado politicas
activas de atraccion de inversion y cola-
boracién global a través de hubs como
Biopolis (Singapur) o alianzas institucio-
nales como Plant & Food Research?.

Por ultimo, en gobernanza, paises como
Irlanda cuentan con instituciones técnicas
transversales como Science Foundation
Ireland, mientras que Chile carece de una
autoridad especializada que coordine las
politicas del ecosistema biotecnoldgico.

20 Vlaisavljevic, V,, Cabello Medina, C., & Van Looy, B. (2020).
The role of policies and the contribution of a cluster agency in the de-
velopment of a biotech open innovation ecosystem. Science and Public
Policy, 47(6), 770-782.
https:/linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0040162518315580

21 Foodvalley NL. (2023). Ecosystem for Food Innovation.
https://www.foodvalley.nl

22 Biocant. (2023). Biocant Park: Innovation in Biotechnology.
https://www.biocant.pt

23 Plant & Food Research. (2022). Annual Report 2021-2022.
https://www.plantandfood.co.nz

Recomendaciones y Desafios para el 32
Ecosistema Biotecnolégico en Chile —
Comision Asesora en Biotecnologia






Recomendaciones

Las recomendaciones contenidas en este
informe buscan responder de manera es-
tructurada y estratégica a los principales
desafios que enfrenta el ecosistema de
biotecnologia en Chile. Estas propuestas
surgen del trabajo colaborativo desarro-
llado por la Comision Asesora Ministerial,
el cual combind sesiones tematicas con
expertos, revision de experiencias inter-
nacionales y analisis técnico de brechas
estructurales en el ambito nacional.

El conjunto de recomendaciones no pre-
tende ser una lista exhaustiva, sino mas
bien un marco orientador para el disefio
e implementacion de una politica publi-
ca robusta, coordinada y de largo plazo,
que permita consolidar a la biotecnologia
como una plataforma clave para la trans-
formacién productiva, social y ambiental
del pais.

Para facilitar su lectura y articulacion futu-
ra, las recomendaciones han sido organi-
zadas en seis categorias estratégicas, que
reflejan los principales ambitos de inter-
vencion requeridos para dinamizar el de-
sarrollo de este sector:

1. Regulacioén: habilitar marcos normati-
vos agiles, seguros y actualizados, que
acompanen el avance cientifico-tec-
nolégico y reduzcan la incertidumbre
para el desarrollo y adopcion de inno-
vaciones.

2. Financiamiento: cerrar brechas en in-
vestigacion y desarrollo (I+D), escala-
miento tecnoldgico y acceso a capital
de riesgo, incorporando ademas in-
centivos especificos para fomentar la
inversion y el escalamiento productivo
de innovaciones.
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3. Formacioén: desarrollar capital huma-
no técnico y estratégico en areas cla-
ves, mediante programas especializa-
dos, atraccion de talento y vinculacion
temprana con la industria y centros de
[+D.

4. Infraestructura: impulsar la inversion
publica y privada en infraestructura
habilitante para el desarrollo, valida-
cion y escalamiento de tecnologias
bioldgicas, incluyendo plantas piloto,
laboratorios certificados y centros de
pruebas.

5. Internacionalizacién: conectar a
Chile con estandares, redes, mercados
e inversion global en biotecnologia e
I+D, facilitando la insercion de solu-
ciones nacionales en cadenas de valor
internacionales.

6. Gobernanza: fortalecer la institucio-
nalidad y los mecanismos de coor-
dinacién publica, promoviendo una
gobernanza estratégica, articulada y
orientada al desarrollo del ecosistema
biotecnoldgico.

En las secciones siguientes se presenta
el detalle de cada recomendacion, junto
con una seleccion de acciones de alto im-
pacto y rapida implementacion, es decir,
medidas que pueden ejecutarse en el cor-
to plazo.



Recomendaciones

Regulatoria

R1

* Desafio o problema identificado

Habilitar un sistema regula-
torio anticipatorioy coordi-
nado para tecnologias bio-
tecnolégicas emergentes

El desarrollo acelerado de tecnologias
biotecnoldgicas en sectores como salud,
agricultura, acuicultura y medioambien-
te ha superado la capacidad de respues-
ta de los marcos regulatorios vigentes en
Chile. El Instituto de Salud Publica (ISP),
el Servicio Agricola y Ganadero (SAQG) y el
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura
(Sernapesca) enfrentan limitaciones técni-
cas, normativas y operativas para evaluar
investigaciones y productos innovado-
res, especialmente en terapias avanzadas,
productos biolégicos, organismos genéti-
camente modificados y soluciones basa-
das en edicién génica. Esta brecha afecta
principalmente a startups, centros de 1+D
y empresas que traen innovacion, que re-
quieren condiciones regulatorias claras,
predecibles y proporcionales para escalar
sus soluciones. La fragmentacion institu-
cional y la falta de criterios compartidos
también dificultan la traccion de inversion
extranjera y la participacion en cadenas
globales de valor.
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e Justificacion

Un marco regulatorio anticipatorio y
coordinado es clave para acelerar la va-
lidacién, autorizacion e introduccién de
biotecnologias emergentes, sin compro-
meter la seguridad sanitaria, medioam-
biental y alimentaria. Experiencias inter-
nacionales como las de la Unién Europeay
Australia demuestran que la existencia de
capacidades especializadas dentro de las
agencias regulatorias, interoperabilidad
entre organismos reguladores y mecanis-
mos flexibles como pilotos regulatorios,
permiten avanzar desde el laboratorio al
mercado (“lab to fab”) de manera mas efi-
ciente. Esto contribuye también a atraer
inversion, impulsar ensayos clinicos, pro-
mover transferencia tecnoldgica y gene-
rar empleos para capital humano avanza-
do.

e Acciones

Disefar e implementar un marco habili-
tante para la regulacion de la biotecno-
logia, que permita responder de manera
agil, proporcional y basada en evidencia
al desarrollo de nuevas tecnologias. Para
ello, se propone:

» Establecer unidades técnicas espe-
cializadas en biotecnologia al inte-
rior del ISP, SAG, Sernapesca y otras
agencias competentes, con capaci-
dades fortalecidas para la evaluacién
oportuna, rigurosa y basada en evi-
dencia de tecnologias emergentes.
Estas unidades deberan incorporar
mecanismos de clasificacion de tec-
nologias segun nivel de riesgo, facili-
tando asi procesos regulatorios pro-
porcionales y eficientes.



MinCiencia

» Fortalecer la coordinacién e inte-
roperabilidad entre agencias regu-
ladoras, mediante el desarrollo de
protocolos compartidos, sistemas de
trazabilidad digital y mecanismos de
gobernanza interinstitucional efica-
ces.

» Disefar rutas diferenciadas para tec-
nologias de bajo riesgo e incorpo-
rar mecanismos de simplificacion
administrativa que permitan reducir
los tiempos y costos asociados a los
procesos regulatorios.

» Implementar pilotos o sandboxes re-
gulatorios, que posibiliten la prueba
de soluciones innovadoras en en-
tornos controlados, bajo supervision
técnica y acompanamiento por parte
de las autoridades competentes.

» Crear una plataforma nacional de
orientacion regulatoria, que entre-
gue apoyo practico a investigado-
res, startups y empresas para facilitar
la comprensidén y navegacion de los
procesos regulatorios vinculados a la
biotecnologia.

» Estandarizar procedimientos cla-
ves del ecosistema regulatorio, tales
como la aprobacién por comités de
ética y la obtencién de certificados
de origen, con el objetivo de agilizar
tramites y dar mayor certeza a los ac-
tores involucrados.
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Fortalecer las capacidades

Rz regulatorias del ISP para
desarrollos biotecnolégi-
cos

* Desafio o problema identificado

El marco normativo vigente del Instituto
de Salud Publica (ISP) presenta limitacio-
nes que restringen su capacidad para res-
ponder de manera oportuna a los avances
en biotecnologia. Estas limitaciones deri-
van de la falta de autonomia regulatoria,
ya que cualquier propuesta de actualiza-
cidén normativa debe ser revisada por dis-
tintas divisiones del Ministerio de Salud
(MINSAL), lo que genera demoras signifi-
cativas en los procesos. Esta situacion in-
crementa la incertidumbre regulatoria, es-
pecialmente en lo relativo a tratamientos
innovadores y desarrollos biotecnoldgi-
cos, provocando retrasos en la evaluacion
de productos y desincentivando a investi-
gadores, startups y empresas que apues-
tan por soluciones innovadoras.

o Justificacion

Otorgar al Instituto de Salud Publica (ISP)
mayor autonomia regulatoria y capacida-
des técnicas especializadas es clave para
transformarlo en una entidad habilitante
dentro del ecosistema de innovacion en
salud. Un ISP fortalecido permitira acele-
rar la evaluacion de terapias avanzadas,
vacunas, dispositivos médicos y bioinsu-
mos, operando en un entorno regulatorio
mas agil, predecible y alineado con estan-
dares internacionales. Esta modernizacién
institucional no solo reducira los tiempos
de tramitacion, sino que también mejorara
la calidad y trazabilidad de los procesos,
facilitando la insercién de innovaciones
nacionales en mercados globales.
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Acciones

Reforzar el rol del ISP mediante un
conjunto de medidas regulatorias y
operativas:

Crear un programa de orientacion
temprana de acompafamiento téc-
nico mensual a proyectos, elabora-
cion de guias por tipo de producto
y resolucion anticipada de dudas.

Establecer mecanismos de homo-
logacién regulatoria y aceptacion
mutua entre el ISP y agencias inter-
nacionales como la FDA y la EMA,
permitiendo que los procesos de
evaluacion y registro realizados en
Chile o en dichas agencias sean re-
conocidos bilateralmente, evitando
duplicaciones y reduciendo signifi-
cativamente los tiempos de acceso
al mercado.

Implementar una ventanilla unica
digital para ensayos clinicos intero-
perable con MINSAL y comités de
ética, con seguimiento en linea y
flujos automatizados.

Establecer convenios con univer-
sidades y laboratorios certificados
para analisis especializados, inclu-
yendo formacién continua para el
personal del ISP.



Modernizar el marco re-
gulatorio agropecuario y
acuicola para tecnologias
biotecnoldgicas

RS

* Desafio o problema identificado

Chile cuenta con un marco normativo en
evolucidon y con instituciones fortalecidas,
como el SAG, que han demostrado capa-
cidad técnica y operativa para evaluar y
aprobar nuevas tecnologias biotecnolé-
gicas en agricultura y acuicultura. La re-
ciente implementacién de la Ley 21.349,
que regula fertilizantes y bioestimulantes,
ha permitido reforzar equipos técnicos a
nivel nacional y avanzar hacia una mayor
especializaciéon regulatoria. En este con-
texto, se presenta una oportunidad es-
tratégica para seguir modernizando los
criterios técnicos y normativos, incorpo-
rando definiciones diferenciadas que pro-
muevan la adopcidén segura y eficiente de
bioinsumos y Nuevas Técnicas de Mejora-
miento (NBTs), estimulando asi la innova-
ciéon y la inversion en sectores clave para
el desarrollo sostenible del pais.

¢ Justificaciéon

Actualizar el marco regulatorio es esencial
para facilitar la validacion, el uso respon-
sabley el escalamiento de tecnologias con
alto potencial productivo y ambiental. Un
enfoque anticipatorio y basado en riesgo
permitira aumentar la competitividad del
sector bio-productivo nacional, acelerar
el transito desde la 1+D a la aplicaciéon y
promover la sostenibilidad.
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e Acciones

Modernizar el marco regulatorio agrope-
cuario y acuicola, a traveés de:
» Crear una unidad especializada en
biotecnologia agricola dentro del
SAG con capacidades técnicas en
NBTs, microbiologia y trazabilidad
genética, basada en evaluacion de
riesgo y evidencia cientifica.

» Homologar criterios técnicos entre
SAG y Subpesca especialmente en
definiciones clave como organis-
mos genéticamente modificados,
para evitar contradicciones regula-
torias.

» Establecer criterios de priorizacion
regulatoria para bioinsumos de bajo
riesgo con procedimientos simpli-
ficados y evaluacion acelerada.

» Crear una categoria experimental
marina diferenciada para valida-
cion gradual de tecnologias acui-
colas sin afectar la bioseguridad ni
la productividad.

» Actualizar el reglamento de experi-
mentacion acuicola pendiente des-
de 2015, con principios de propor-
cionalidad, riesgo y coordinacion
institucional.



Simplificar procedimientos
R4 aduaneros para I+D y esca-
lamiento biotecnolégico

* Desafio o problema identificado

La investigacion y el escalamiento bio-
tecnolégico en Chile enfrentan demoras,
sobrecostos e incertidumbre debido a
procedimientos aduaneros no adaptados
a las particularidades de insumos criticos
como reactivos, cepas, kits diagnosticos
o0 material bioldégico. Esto afecta especial-
mente a universidades, centros de investi-
gacion y startups.

o Justificaciéon

Contar con procedimientos aduaneros
especializados permitiria acelerar ciclos
de innovacion, reducir pérdidas experi-
mentales y facilitar el transito desde la |+D
hacia la validacion y comercializacion. Un
enfoque diferenciado, con trazabilidad di-
gital e interoperabilidad institucional, au-
mentaria la competitividad del ecosistema
nacional frente a hubs internacionales.

: MinCiencia

* Acciones

Implementar procedimientos aduaneros
especializados para biotecnologia que in-
cluyan:

» Crear la categoria “Research Use
Only (RUO)" en el sistema aduane-
ro, con liberacion prioritaria y tra-
mites simplificados para insumos
exclusivamente destinados a |+D y
escalamiento temprano.

» Establecer un sistema de Pre-Apro-
bacion Digital para envios recu-
rrentes, con validacién anticipada
de requisitos logisticos y sanitarios
para materiales criticos.

» Implementar franquicias tributarias
y exenciones arancelarias especifi-
cas para startups, especialmente en
fases de validacion.

» Crear programas de capacitacion
cruzada entre Aduanas y centros
cientificos/EBCTs, para mejorar el
entendimiento mutuo de procesos
y requisitos técnicos.
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Financiamiento

RS

* Desafio o problema identificado

Implementar un mecanis-
mo de compras publicas
innovadoras con foco en
EBCT emergentes

Las actuales politicas de compras publicas
presentan escasa flexibilidad para incor-
porar soluciones tecnoldgicas innovado-
ras de empresas emergentes, ya que las
caracteristicas de las soluciones licitadas,
dada su complejidad técnica, a menudo se
alinean muy cercanamente con productos
existentes o de empresas consolidadas.
Esto limita la validacion temprana de nue-
vas tecnologias, restringe su escalamiento
comercial y reduce el impacto de la inver-
sion publica en [+D.

o Justificacion

Las compras publicas innovadoras son
una herramienta estratégica para dinami-
zar la demanda temprana de soluciones
tecnoldgicas, reducir riesgos de adopcion
y fomentar la competitividad de empresas
de base cientifica y tecnoldgica (EBCTs).
Al priorizar tanto tecnologias como so-
luciones de empresas emergentes de
base cientifico tecnoldgica, se fortalece
el ecosistema de innovacioén, se promue-
ve la autonomia tecnoldgica y se generan
retornos econdmicos y sociales de largo
plazo. Si bien es cierto que las compras
de proveedores emergentes pueden in-
corporar algun riesgo adicional, también
lo incorpora el hecho de consolidar la de-
pendencia a pocos proveedores.
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e Acciones

Consolidar una herramienta orientada a la
validacién industrial y la adopcién tecno-
logica, que incluya:

» Promover el uso y aplicacion de la
ley de compras publicas 21.634 en
Biotecnologia. Esta nueva ley per-
mite apoyar en forma directa el
pilotaje de nuevos desarrollos asi
como generar dialogos competiti-
vos para soluciones en materia de
desarrollos en Biotecnologia.

» Implementar un proceso previo a la
licitacion, obligatorio y transparen-
te, donde quien licita entregue las
facilidades a las EBCT emergentes
presentar sus soluciones y entregar
toda informacion técnica para ser
considerados al momento de cons-
truir las bases.



Crear un marco de financia-
miento estratégico y secto-
rial para el escalamiento de
la biotecnologia, con go-
bernanza colaborativa.

R6

* Desafio o problema identificado

El ecosistema biotecnoldgico chileno en-
frenta actualmente una doble limitacion
que restringe su capacidad de generar
impacto a escala. Por un lado, existe una
fragmentacion significativa de los instru-
mentos de financiamiento disponibles y
una deébil articulacion entre las distintas
etapas del desarrollo tecnoldgico, lo que
dificulta la transicion fluida desde la in-
vestigacion hasta la validaciéon y posterior
comercializacién de soluciones. Por otro
lado, se observa una ausencia de progra-
mas con enfoque sectorial que permitan
alinear de manera efectiva las capacida-
des cientifico-tecnoldgicas del pais con
las necesidades especificas de los sec-
tores productivos estratégicos. Esta falta
de focalizacion impide escalar soluciones
biotecnoldgicas con pertinencia territo-
rial y alto potencial transformador.

e Justificacion

Un marco estratégico que combine un fi-
nanciamiento integrado con un enfoque
sectorial permitira abordar de manera mas
efectiva los desafios del ecosistema bio-
tecnoldgico chileno. Esta combinacién
facilitara la continuidad de los proyectos
a lo largo de todo su ciclo de vida, asegu-
rando la disponibilidad de instrumentos
coordinados y predecibles en cada eta-
pa del desarrollo tecnolégico. Ademas,
orientara la inversién publica y privada
hacia los grandes desafios del pais, me-
diante una articulacion mas eficiente en-
tre universidades, centros tecnoldgicos y
empresas. Al mismo tiempo, promovera el
desarrollo de soluciones con alta proba-
bilidad de adopcidén real, que respondan
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a necesidades concretas con pertinencia
territorial. Finalmente, contribuira a mejo-
rar el entorno para las startups del sector,
mediante la implementacion de condicio-
nes tributarias mas adecuadas que forta-
lezcan su sostenibilidad y crecimiento.

e Acciones

Diseniar e implementar un marco estraté-
gico de financiamiento para biotecnolo-
gia, con enfoque sectorial y gobernanza
tripartita, que contemple:

» Crear instrumentos financieros ar-
ticulados a lo largo de las fases del
desarrollo tecnolégico (TRL 1-9),
priorizando la validacion y escala-
miento.

» Modificar a la Ley de |1+D, incluyen-
do:

i. Devolucién anticipada de im-
puestos futuros y exencion
temporal de IVA para startups
sin ventas.

Il. Créditos tributarios vincula-
dos a fusiones y adquisiciones
(M&A) entre EBCTs y empresas
consolidadas.

» Implementar programas sectoria-
les de apoyo, que conecten oferta
tecnoldgica con demandas de sec-
tores clave (salud, agroindustria,
acuicultura, mineria, medioam-
biente, etc.).



Fortalecer los sistemas de
evaluacion y financiamien-
to para priorizar resultados
aplicados en biotecnologia

R7

¢ Desafio o problema identificado

Los sistemas actuales de financiamiento
publico y evaluacién de proyectos de |+-
D+i en Chile siguen priorizando métricas
académicas tradicionales, como publica-
ciones cientificas, en desmedro de resul-
tados aplicados, transferencia tecnoldgica
y colaboracién con el sector productivo.

e Justificacion

Para alinear el ecosistema de |+D con los
desafios de la bioeconomia, es clave in-
corporar incentivos que valoren el impac-
to tecnoldgico y la adopcion efectiva de
soluciones biotecnoldgicas. Esto permiti-
ra estimular la creacién de valor desde el
conocimiento y facilitar el transito hacia
el mercado.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

: MinCiencia

* Acciones

Reformar los sistemas de evaluacion vy fi-
nanciamiento para favorecer resultados
aplicados, mediante:

» Establecer indicadores de impacto
tecnoldgico en concursos publicos
como ANID y CORFO (licencias,
contratos de |+D, spin-offs, valida-
ciones).

» Redisefar los instrumentos de fi-
nanciamiento publico para priorizar
resultados aplicados, fomentando
consorcios universidad-empresa y
la asignacién de recursos segun el
potencial de escalabilidad tecnolo-
gica (TRL 4-7).

» Otorgar puntaje adicional para pro-
yectos con participacion efectiva
de empresas, incluyendo codirec-
cién técnica o compromisos de pi-
lotaje/adopcion.

|




Impulsar el desarrollo de
un ecosistema robusto de
transferencia tecnoldgica
en biotecnologia

* Desafio o problema identificado

La transferencia tecnoldgica en biotecno-
logia enfrenta barreras significativas debi-
do a la débil articulacion entre los gene-
radores de conocimiento y los sectores
productivos, junto con un escaso reco-
nocimiento del valor estratégico de estas
tecnologias. Esta desconexioén dificulta la
adopcién de soluciones nacionales, limi-
ta su escalamiento comercial y reduce el
impacto de la investigacion aplicada. Ade-
mas, muchas instituciones carecen de las
capacidades necesarias para avanzar des-
de la investigacion a la creacion de valor
en el mercado.

o Justificacion

Superar estas barreras requiere el desa-
rrollo de un ecosistema articulado que
conecte eficazmente a los actores clave
como: universidades, empresas, Estado,
inversionistas y usuarios finales, mediante
incentivos, capacidades compartidasy una
vision comun de impacto. Este ecosistema
debe incorporar no solo mecanismos de
licenciamiento, sino también estrategias
activas de comunicacion, colaboracién y
formacidén que promuevan una cultura de
adopcidén tecnoldgica y traduzcan el co-
nocimiento en soluciones sostenibles y
competitivas.

* Acciones

Diseniar un enfoque integral de transfe-
rencia tecnoldgica para biotecnologia que
considere:

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

»

»

MinCiencia

Implementar campanas de visibili-
zacion del potencial estratégico de
la biotecnologia nacional, dirigidas
a tomadores de decisién en secto-
res productivos, destacando bene-
ficios en productividad, sostenibili-
dad e innovacion.

Asegurar financiamiento estable
y competitivo para las Oficinas de
Transferencia y Licenciamiento,
que permita profesionalizar sus
equipos y fortalecer capacidades
en valorizacion, propiedad intelec-
tual, licenciamiento y creacion de
spin-offs.

Fomentar la colaboracion entre
universidades y empresas en bio-
tecnologia a través de programas
de codesarrollo, validaciéon tem-
prana y fondos que faciliten la
transferencia. Incentivar también la
participacion de startups y pymes
como receptoras de estas tecnolo-
gias.

Desarrollar programas de forma-
cion en gestion tecnologica orien-
tados a biotecnologia, y promover
una cultura de transferencia en
la academia mediante incentivos,
reconocimiento y apoyo en la co-
mercializacidon de resultados de in-
vestigacion.

Incorporar indicadores de transfe-
rencia efectiva (licencias, validacio-
nes industriales, spin-offs activos)
en los procesos de acreditacion
institucional, coordinados por la
CNA.

Establecer un marco comun de
buenas practicas en propiedad in-
telectual y transferencia, liderado
por MINCiencia, CRUCh y CNA.



Crear la categoria “Scale
R Up Cientificas” en la clasi-
ficacion de Sll e incentivos
fiscales diferenciados para

empresas en fase de escala-
miento

¢ Desafio o problema identificado

El actual sistema de clasificacion tribu-
taria no reconoce las particularidades de
las empresas biotecnoldgicas en fase de
escalamiento. Muchas son tratadas como
grandes empresas al superar los USD 4
millones en ventas, lo que les impone exi-
gencias fiscales y regulatorias despropor-
cionadas para su etapa de desarrollo.

o Justificacion

Establecer una categoria intermedia per-
mitiria diseniar politicas e instrumentos
adaptados a las scale ups cientificas, redu-
ciendo la carga fiscal, facilitando la inver-
sion y fortaleciendo la capacidad de estas
empresas para escalar e internacionalizar
sus soluciones.

e Acciones

Incorporar una categoria tributaria y de
apoyo especifica para empresas biotec-
noldgicas en expansion, mediante:

» Crear la categoria “Scale Up Cienti-
ficas” en la clasificacion del SlI, para
empresas con ventas entre 100.000
UF y 600.000 UF e intensivas en
[+D.

» Extender beneficios de la Ley I+D a
esta categoria, con crédito tributa-
rio ampliado al 50 %, procedimien-
tos simplificados y mayor velocidad
de reembolso.

» Crear instrumentos de “Matching
Funds” 1:1 CORFO-privados, orien-
tados a validacion comercial, certi-
ficacion regulatoria y primeras ven-
tas en mercados estratégicos.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

MinCiencia




Formacion

Formar capacidades téc-
R1 o nicas y profesionales

para el ecosistema bio-

tecnolégico nacional

* Desafio o problema identificado

Existe una brecha significativa entre la
formacion académica actual y las nece-
sidades operativas del sector productivo
biotecnoldgico. Esta desconexion limita
la empleabilidad, la pertinencia técnica y
la capacidad de las empresas para escalar
innovaciones.

o Justificacion

Para impulsar un ecosistema biotecno-
légico competitivo y sostenible, es clave
contar con capital humano especializa-
do en procesos técnicos, regulatorios y
de escalamiento. Una formacién practica,
actualizada y territorialmente pertinente
permitira reducir cuellos de botella y ace-
lerar la adopcién de nuevas tecnologias.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

MinCiencia

e Acciones

Redisenar la formacién de capital humano
con foco en la industria, a través de:
» Crear incentivos directos a institu-
ciones educativas (universidades,
IP, CFT) para desarrollar carreras
técnicas y profesionales en bio-
tecnologia co-disefiadas con em-
presas, incluyendo financiamiento
concursable, reconocimiento en
procesos de acreditacion y apoyo
para infraestructura formativa es-
pecializada.

» Establecer bonos o subsidios de
contratacion para empresas que
incorporen egresados/as de estas
nuevas carreras técnicas y progra-
mas de formacion continua, espe-
cialmente en regiones con voca-
cién biotecnoldgica.

» Implementar financiamiento para
la generacion de alianzas formales
con empresas del sector para es-
tablecer programas de pasantias,
mentorias técnicas, formacion dual,
desafios aplicados y contratacion
anticipada, promoviendo perfiles
hibridos con visién practica.

» Disefar mecanismos diferenciados
de incentivo para la insercion de
capital humano avanzado en Em-
presas de Base Cientifico-Tecnolé6-
gica (EBCTs), considerando sus ca-
racteristicas y etapas de desarrollo.



Infraestructura

Fortalecer la infraestruc-

R 11 tura tecnolégica habili-
tante para la biotecnolo-
gia

* Desafio o problema identificado

Chile presenta una brecha critica en in-
fraestructura certificada para la valida-
cidén, ensayo y escalamiento de tecno-
logias biotecnoldgicas. Esta limitacidon
afecta especialmente a startups y centros
tecnoldgicos, dificultando la maduracidon
tecnoldgica y reduciendo su competitivi-
dad.

o Justificacion

Contar con infraestructura compartida y
accesible para validacion técnica bajo es-
tandares internacionales es fundamental
para facilitar el transito desde la investi-
gacion al mercado. Ademas, permite des-
centralizar capacidades, atraer inversion
y reducir barreras de entrada para nuevos
actores del ecosistema.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

: MinCiencia

e Acciones

Desarrollar infraestructura tecnoldgica
habilitante para biotecnologia, mediante:
» Implementar laboratorios certifi-
cados y plantas pilotos bajo estan-

dares industriales y cumplimiento
regulatorio y accesibles para EBCTs

en etapas clave de certificacion y
escalamiento, distinguiendo entre
aplicaciones terapéuticas y aplica-
ciones industriales con otros fines.

» Facilitar el acceso a infraestructu-
ra critica en centros de investiga-
cion y universidades para EBCTs,
bajo condiciones que promuevan
el desarrollo del negocio y garan-
ticen que la propiedad intelectual
generada permanezca en manos de
la empresa, sin reivindicacion por
parte de la institucion anfitrién.

» Incluir programas de fortalecimien-
to técnico y calidad de servicio para
proveedores nacionales e interna-
cionales estratégicos, a fin de ro-
bustecer la cadena de valor de la
industria biotecnoldgica.

» Disefar incentivos a la inversion en
infraestructura publico-privada.



Internacionalizacion

Atraer inversion extran-
R 1 2 jeravinculada al+D y es-
calamiento tecnolégico
para consolidar un eco-

sistema biotecnolégico
competitivo y global

* Desafio o problema identificado

Chile enfrenta una baja atraccién de in-
version extranjera vinculada al desarrollo
y escalamiento de tecnologias biotecno-
logicas, lo que limita su capacidad para
transformar conocimiento cientifico en
productos exportables con alto valor
agregado. La ausencia de infraestructura
critica como plantas piloto, laboratorios
certificados (GMP) y centros de valida-
cion técnica y regulatoria impide que las
startups y unidades de [+D nacionales
avancen hacia niveles de madurez tec-
noldgica (TRL 4-7) que habiliten su inser-
cion en mercados internacionales. Esta
brecha estructural se ve agravada por la
escasa articulacion con actores globales,
la fragmentacion del ecosistema y la fal-
ta de estrategias de soft landing e inter-
nacionalizacion, restringiendo el impacto
econdmico, tecnoldgico y territorial del
sector biotecnologico chileno.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

: MinCiencia

e Justificacion

Fomentar la inversidon extranjera articu-
lada con capacidades locales de investi-
gacion y desarrollo (I+D) es fundamental
para cerrar las brechas que hoy limitan el
escalamiento de la biotecnologia en Chi-
le. La mayoria de los desarrollos surgidos
desde universidades, centros tecnoldgi-
cos y startups no logran superar fases in-
termedias de madurez tecnoldgica debido
a la falta de infraestructura critica, como
plantas piloto, laboratorios con certifica-
cion y centros de validacion regulatoria.
Esta carencia no sélo ralentiza el avan-
ce de las innovaciones, sino que obliga a
buscar capacidades en el extranjero, ge-
nerando riesgos de pérdida de propiedad
intelectual, desvinculacién entre ciencia y
mercado, y baja captacion de valor agre-
gado.

Asimismo, la limitada articulacion con
ecosistemas biotecnoldgicos internacio-
nales restringe la internacionalizacidon de
las soluciones desarrolladas en el pais. La
experiencia internacional muestra que el
codesarrollo tecnoldgico, el cofinancia-
miento de pilotos, la movilidad de talento
y el acceso compartido a infraestructura
son factores clave para acelerar la inser-
cion global de empresas biotecnologicas.



MinCiencia

e Acciones

Para la atraccion de inversion extranjera 'y
el escalamiento tecnoldgico, mediante:

» Crear un incentivo tributario para
atraer inversion extranjera en in-
fraestructura de escalamiento
(plantas piloto, GMP), vinculada a
I+D local, promoviendo contrata-
cion de talento, desarrollo tecnolé-
gico y retencion de propiedad inte-
lectual en Chile.

» Activar embajadas y agregadurias
cientificas para identificar oportu-
nidades, mapear centros de esca-
lamiento y organizar misiones que
promuevan el soft landing de star-
tups chilenas en ecosistemas inter-
nacionales.

» Desarrollar polos regionales de
atraccion biotecnoldgica, con par-
ques tecnoldgicos y zonas francas
que integren recursos naturales,
capacidades locales e inversion.

» Establecer un observatorio nacio-
nal que monitoree la inversion ex-
tranjera en biotecnologia, identi-
figue barreras y genere datos para
mejorar politicas, con indicadores
de impacto como “made in Chile” o
“assembled in Chile”".

» Levantar barreras regulatorias para
la inversion en investigacion clinica
aplicada que actualmente impone
la ley 20.850 a los ensayos clinicos.

Recomendaciones y Desafios para el 48
Ecosistema Biotecnolégico en Chile —
Comision Asesora en Biotecnologia



Gobernanza

Definir una Estrategia
Nacional de Biotecnolo-

gia
* Desafio o problema identificado

Si bien Chile cuenta con antecedentes
importantes como la Estrategia de Bio-
tecnologia impulsada por CORFO entre
2015 y 2018, dicha iniciativa respondi6 a
una etapa inicial de desarrollo y construc-
cion de capacidades. Hoy, a la luz de los
avances alcanzados en capacidades cien-
tificas, emprendimiento y articulacion pu-
blico-privada, resulta necesario redefinir
dicha estrategia, estableciendo una vision
de largo plazo acomparnada de un plan de
accion concreto, coordinado y multisec-
torial, que oriente los esfuerzos del Esta-
doy del sector productivo de manera sos-
tenida en el tiempo. La ausencia de este
marco actualizado ha generado fragmen-
tacion en las iniciativas, discontinuidad en
las politicas publicas y una baja coordina-
cion territorial y sectorial entre los distin-
tos actores del ecosistema.

Mas que la creacion de nuevas estrategias,
se requiere consolidar un marco politicoy
regulatorio estable, que trascienda los ci-
clos de gobierno y proporcione certezas
institucionales, presupuestarias y norma-
tivas. Una visidn nacional que permee los
cambios politicos es esencial para atraer
inversion, planificar con horizonte estra-
tégico y sostener el desarrollo de tecno-
logias que requieren largos ciclos de ma-
duracion.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

: MinCiencia

La biotecnologia enfrenta desafios cien-
tificos, regulatorios y de escalamiento
complejos, que exigen inversion e impul-
so sostenido en el tiempo. Contar con una
direccion clara y compartida permite que
proyectos puedan superar las fallas tem-
pranas, adaptarse a cambios tecnologicos
y regulatorios, y lograr impacto a mediano
y largo plazo. La continuidad es, por tanto,
una condicion fundamental para convertir
la biotecnologia en un eje estructurante
del desarrollo econémico, social y am-
biental del pais.

¢ Justificacion

Actualizar y fortalecer la Estrategia Nacio-
nal de Biotecnologia, mediante un plan
de accion acorde al estado de desarrollo
actual del pais en esta materia, permitiria
priorizar areas de aplicacion, optimizar re-
cursos publicos y privados, y crear condi-
ciones habilitantes para el desarrollo sos-
tenible del sector. Asimismo, contribuiria
a coordinar esfuerzos, establecer metas
de largo plazo y promover una gobernan-
za técnica capaz de responder a oportuni-
dades emergentes y desafios globales.
Impulsar esta estrategia no es solo una
respuesta sectorial: es una decision pais.
En un escenario internacional donde la
soberania tecnoldgica, la seguridad sani-
taria, alimentaria y energética, y la transi-
cion hacia economias mas sostenibles se
han convertido en prioridades estratégi-
cas, la biotecnologia emerge como un ha-
bilitador clave para avanzar hacia un mo-
delo de desarrollo mas resiliente, inclusivo
y competitivo.



Integrar la biotecnologia como eje estruc-
tural de la estrategia productiva nacional
no solo permitiria diversificar la matriz
econdmica y aumentar la productividad,
sino también generar empleo calificado,
atraer inversion extranjera basada en co-
nocimiento, y posicionar a Chile en cade-
nas globales de valor intensivas en tecno-
logia.

Esto no responde a un voluntarismo téc-
nico, sino al reconocimiento de que el
desarrollo de capacidades biotecnoldgi-
cas es hoy tan determinante para el creci-
miento futuro como lo fue en su momen-
to la infraestructura energética o digital.
Una vision de largo plazo, anclada en una
estrategia consensuada, permitira generar
certezas regulatorias, continuidad insti-
tucional y los incentivos adecuados para
que la biotecnologia se consolide como
una verdadera palanca de desarrollo na-
cional.

MinCiencia

e Acciones

Elaborar una Estrategia Nacional de Bio-
tecnologia con horizontea 5, 10y 20 afios,
que defina objetivos de corto, mediano y
largo plazo diferenciados por areas estra-
tégicas (salud, medio ambiente, agroin-
dustria, acuicultura, entre otras) y adap-
tados a las realidades de cada macrozona
del pais. Esta estrategia debe incluir metas
e indicadores clave de desemperio (KPls),
un mecanismo de actualizacién periddica
y una gobernanza respaldada por un con-
sejo asesor multisectorial con representa-
cion territorial y expertise técnico. Su dise-
no debe considerar la participacion activa
de actores del ecosistema y alinearse con
los objetivos de crecimiento econdmico,
productividad e insercion de Chile en ca-
denas globales de valor. El desarrollo bio-
tecnoldgico no debe abordarse como un
esfuerzo aislado o sectorial, sino como un
componente central de la estrategia de
desarrollo productivo del pais.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia



Crear una Comision Na-
R I 4 cional de Biotecnologia

* Desafio o problema identificado

La biotecnologia en Chile requiere con ur-
gencia una instancia técnica, permanente
y estratégica que articule actores publicos,
privados y académicos, anticipe riesgos,
coordine respuestas normativas y oriente
el desarrollo del sector con vision de largo
plazo. La ausencia de esta estructura ha
limitado la coherencia de las politicas pu-
blicas y ha fragmentado los esfuerzos de
desarrollo. Establecer una gobernanza ro-
busta no es solo una mejora institucional:
es un paso decisivo para consolidar a la
biotecnologia como un eje transformador
del modelo productivo del pais, capaz de
generar soluciones en salud, alimentos,
medio ambiente y energia. Es, en definiti-
va, dotar al ecosistema de la capacidad de
conducir su propio futuro con estabilidad,
vision y ambicion nacional.

o Justificacion

El dinamismo del desarrollo biotecnologi-
co exige una institucionalidad especializa-
da, con capacidad técnica, vision sistémi-
ca y legitimidad para liderar. La creacion
de una comision nacional permitiria al Es-
tado ejercer un rol articulador, fomentar
la coordinacion intersectorial y responder
de manera oportuna a desafios regulato-
rios, éticos y productivos.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

MinCiencia

e Acciones

Crear una Comision Nacional de Biotec-
nologia con caracter técnico, asesor y
permanente, compuesta por representan-
tes del sector publico, académico y priva-
do. Su mandato debe contemplar la iden-
tificacion de oportunidades estratégicas y
riesgos emergentes, la emisién de reco-
mendaciones de politica publica, el apoyo
en procesos de actualizaciéon normativa,
y la articulacion efectiva de actores del
ecosistema para remover barreras que li-
mitan el desarrollo del sector. Esta comi-
sion debe contar con un marco normativo
claro, autonomia operativa y una secreta-
ria técnica especializada, con capacidades
de analisis prospectivo, coordinacion inte-
rinstitucional e incidencia real en la toma
de decisiones. Su disefio debe evitar su-
perposiciones con otras instancias como
el CTCI, asegurando un enfoque especifi-
co en biotecnologia. No debe limitarse a
un rol consultivo, sino tener atribuciones
concretas para incidir en el disefio, imple-
mentacion y evaluacion de politicas publi-
cas en el area.



Implementar un siste-
ma de indicadores y mo-
nitoreo para evaluar el

impacto de la estrategia
biotecnolédgica

¢ Desafio o problema identificado

Chile carece de un sistema estructurado
y consistente de indicadores que permi-
ta medir adecuadamente el impacto de su
estrategia nacional de biotecnologia, asi
como dimensionar el uso y la relevancia
actual de la biotecnologia en el sector pri-
vado. Esta ausencia limita la capacidad de
evaluar avances reales, ajustar objetivos
estratégicos, asegurar una asignacion efi-
ciente de recursos publicos y privados, y
visibilizar la importancia estratégica de la
biotecnologia en diversas industrias exis-
tentes.

e Justificacion

Un sistema sélido de monitoreo e indi-
cadores facilita la evaluacion periddica y
transparente del desempefio del sector
biotecnoldgico, proporcionando informa-
cion esencial para ajustar oportunamen-
te estrategias, orientar politicas publicas
efectivas y mejorar la toma de decisiones.
Asimismo, permite al sector privado di-
mensionar claramente el impacto y la re-
levancia de la biotecnologia en sus opera-
ciones actuales, destacando areas criticas
para la competitividad y oportunidades de
mejora, inversion e innovacion tecnoldgi-
ca.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

MinCiencia

e Acciones

Implementar un sistema integral de indi-
cadores y monitoreo mediante:

» Disefiar e implementar un sistema
integral de indicadores y monito-
reo, que permita evaluar el desem-
peno del ecosistema biotecnoldgi-
co nacional y orientar la toma de
decisiones estratégicas. Para ello,
se propone:

» Definir consensuadamente un con-
junto de indicadores estratégicos,
a través de talleres participativos
organizados por la Comision Na-
cional de Biotecnologia. Estos in-
dicadores (KPIs) estaran enfocados
en areas clave como investigacion,
desarrollo e innovacion (I+D+i),
transferencia tecnoldgica, creacion
de empresas, inversion, propie-
dad intelectual, impacto econémi-
co-social y necesidades del sector
productivo.

» Desarrollar una plataforma nacio-
nal de monitoreo biotecnoldgico,
como herramienta digital centra-
lizada que permita la recepcion
periddica de reportes por parte de
empresas e instituciones. Esta pla-
taforma ofrecera visualizaciones
interactivas, analisis comparativos
y acceso agil a informacién estra-
tégica, facilitando la gestion del
ecosistema y la formulacion de po-
liticas basadas en evidencia.

» Realizar una evaluacion anual y
publicar los resultados de manera
transparente, mediante un infor-
me consolidado con avances, ha-
llazgos y recomendaciones dirigi-
do tanto al sector publico como al
privado. Un resumen ejecutivo sera
presentado publicamente para re-
forzar la transparencia y la rendi-
cion de cuentas.
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Implementacion temprana

A continuacion, se presentan ocho ac-
ciones de implementacion temprana,
identificadas por su alta viabilidad, impac-
to significativo y baja complejidad. Estas
medidas podrian ejecutarse en un plazo
inferior a 10 meses, utilizando recursos
y atribuciones ya disponibles, y buscan
destrabar barreras criticas del ecosistema
biotecnoldgico nacional.

Crear ventanilla unica di-
gital para investigacion
clinica

Desafio o problema identificado
Actualmente se identifican oportu-
nidades de mejora en la trazabilidad,
interoperabilidad y coordinacion en-
tre el Instituto de Salud Publica (ISP),
el Ministerio de Salud (MINSAL) y los
comités de ética, lo que representa
un desafio para optimizar la gestion
de los estudios clinicos y procesos
regulatorios asociados a desarrollos
biotecnoldgicos.

Justificacion

La interoperabilidad entre actores
clave del ecosistema regulatorio
puede ser implementada median-
te herramientas administrativas. Su
fortalecimiento permitiria mejorar
la trazabilidad de los procesos, fa-
cilitar el cumplimiento normativo y
posicionar a Chile como un entorno
atractivo y competitivo para la inves-
tigacion clinica.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia

Recomendacion

Diseriar e implementar una ventani-
lla unica interoperable para ensayos
clinicos, vinculada a la plataforma
internacional ClinicalTrials.gov. Esta
deberia incluir un sistema de se-
guimiento en linea, la adopcion del
identificador unico NCT, y la instala-
cion de una unidad de asesoria tem-
prana dentro del ISP, que permita
orientar a investigadores y empresas
desde etapas iniciales.”

Impacto esperado

Se espera que esta medida contri-
buya al incremento de la inversion
privada en investigacion y desarrollo
(I+D), promueva una mayor equidad
territorial en la ejecucion de estu-
dios clinicos, y facilite la generacion
de datos clinicos locales que respal-
den la toma de decisiones sanitarias.
Asimismo, permitiria contar con una
trazabilidad regulatoria mas eficien-
te, transparente y alineada con los
estandares internacionales.”



Desarrollar una guia
practica para promover
la instalaciéon de empre-

sas biotecnolégicas en
Chile

Desafio o problema identificado
Las empresas biotecnoldgicas ex-
tranjeras interesadas en instalar
operaciones en Chile enfrentan una
alta complejidad burocratica en te-
mas legales, tributarios, regulatorios
y migratorios. Esta fragmentacion
institucional y falta de orientacion
efectiva actua como barrera a la in-
version.

Justificacion

Es posible facilitar significativamente
la instalacidn de empresas sin nece-
sidad de reformas legales, mediante
la creacidon de un proceso claro, es-
tructurado y acompanado. Esto per-
mitiria posicionar a Chile como un
destino mas atractivo para la inver-
sion y transferencia tecnoldgica en
biotecnologia.
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Recomendacion

Disefiar una “ruta de instalacion de
empresas biotecnoldgicas en Chile”,
que documente en inglés todos los
pasos necesarios para instalarse en
Chile, incluyendo recomendaciones
practicas.

Implementar una ventanilla unica o
un ejecutivo/a coordinador que ac-
tue como punto de contacto cen-
tralizado, facilitando la gestion de
tramites ante distintas instituciones
publicas.

Impacto esperado

Reduccién de barreras a la instala-
cion de empresas biotecnoldgicas en
Chile, apoyando a aquellas que esta-
blezcan capacidades localesde |+Dy
manufactura. Esto permitira generar
empleos altamente calificados, pro-
mover la transferencia tecnoldgica
hacia el ecosistema nacional y desa-
rrollo de soluciones a la medida de la
industria nacional.

s
-
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Revisar la extension del
I I 3 rango de “Empresa Me-
diana” hasta 600.000 UF

Desafio o problema identificado

La actual definicion de “Empresa
Mediana” en Chile considera un tope
de ventas anuales de aproximada-
mente USD $4 millones. Esto ubica
a muchas Empresas de Base Cienti-
fico-Tecnologica (EBCT) en la mis-
ma categoria que grandes corpora-
ciones, a pesar de no contar con los
Mismos recursos ni capacidades.

Justificacion

Muchas EBCT que han logrado le-
vantar capital y escalar tecnoldgica-
mente superan el umbral actual sin
alcanzar el nivel de una gran empre-
sa. El cambio de categoria conlleva
la pérdida de beneficios clave (como
tasas tributarias preferentes), lo que
desincentiva el crecimiento. En pai-
ses de referencia, el umbral para
“mediana empresa” es significativa-
mente mas alto (USD $40 millones
aprox.), lo que pone a Chile en des-
ventaja competitiva.
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Recomendacion

Revisar el criterio de clasificacion
de empresas medianas, a objeto de
poder promover el crecimiento en
el segmento que tiene mayor dina-
mismo en la nueva economia, ex-
tendiendo el tope de ventas desde
100.000 UF a 600.000 UF, con el fin
de adecuarlo a las caracteristicas y
necesidades de las empresas biotec-
noldgicas en crecimiento. Adicio-
nalmente, se sugiere establecer un
esquema de tributacion escalonada,
aplicando una tasa diferenciada has-
ta 100.000 UF y una tasa incremen-
tal para tramos superiores, evitando
saltos abruptos que desincentiven la
formalizacién o el crecimiento sos-
tenido.

Impacto esperado

Permitir el crecimiento sostenido
de EBCTs tecnoldgicas exitosas, sin
penalizarlas en etapas criticas de ex-
pansion.

Recomendaciones y Desafios para el 55
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Desafio o problema identificado
Actualmente, los desarrollos biotec-
noldgicos orientados a la acuicultu-
ra se enfrentan a exigencias regula-
torias significativas en las etapas de
prueba, lo que puede dificultar su
validacion y escalamiento.

Justificacion

Este desafio puede abordarse me-
diante ajustes reglamentarios. Su re-
solucidén permitiria reducir los costos
y tiempos asociados a la validacion
de tecnologias acuicolas desarrolla-
das a nivel nacional, fomentando su
adopcién temprana y competitiva.

Recomendacion

Revisar el Reglamento Sanitario para
la Acuicultura (RESA, DS 319:2001
y sus modificaciones), especifica-
mente en lo relativo a la exclusion
de pérdidas asociadas a actividades
de investigacion. Esta modificacion
facilitaria la realizacion de pruebas
experimentales y el escalamiento de
soluciones biotecnoldgicas en en-
tornos marinos.

Impacto esperado

Esta medida permitiria agilizar el
desarrollo y escalamiento de inno-
vaciones nacionales como vacunas,
probidticos y sustitutos de antibioti-
cos, fortaleciendo la competitividad
del sector acuicola chileno y su ca-
pacidad de respuesta a desafios sa-
nitarios y productivos.
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Revisar el proceso de va-
I I 5 lidacion de bioinsumos

ante el SAG
Desafio o problema identificado
Si bien el Servicio Agricola y Gana-
dero (SAG) ha fortalecido sus capa-
cidades técnicas y profesionales para
la evaluacion de bioinsumos, existen
aun oportunidades de seguir opti-
mizando el proceso de validacion.
Avanzar hacia una mayor eficiencia
y previsibilidad regulatoria resulta
clave para acelerar el ingreso de pro-
ductos biotecnoldgicos nacionales al

mercado, promoviendo asi la inno-
vacion y la competitividad del sector.

Justificacion

Optimizar los plazos de validacion
de bioinsumos resulta fundamental
para fortalecer la competitividad de
la biotecnologia nacional. Si bien el
SAG ha avanzado en mejorar sus ca-
pacidades institucionales, los tiem-
pos actuales aun pueden representar
una barrera para la entrada oportuna
de innovaciones al mercado. En pai-
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ses como Estados Unidos, procesos
comparables se resuelven entre 6 y
12 meses, lo que permite una adop-
cidon mas agil de nuevas tecnologias.
Avanzar hacia estandares de mayor
eficiencia y previsibilidad regulato-
ria contribuira a impulsar el desarro-
llo tecnoldgico y a generar impacto
econdmico y productivo de manera
mas oportuna.

Recomendacion

Actualizar la definicion oficial de
bioinsumos para incluir claramente
los productos biotecnoldgicos.
Revisar y optimizar los cuellos de bo-
tella identificados en el proceso de
evaluacioén del SAG, implementando
mejoras administrativas y técnicas.

Impacto esperado

Agiliza la llegada al mercado de
bioinsumos desarrollados en Chile,
fomentando la innovacion nacional,
reduciendo costos y promoviendo
alternativas sostenibles para la agri-
cultura.

Recomendaciones y Desafios para el
Ecosistema Biotecnolégico en Chile
Comision Asesora en Biotecnologia
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Desafio o problema identificado

Chile no cuenta con una industria
biotecnoldgica lo suficientemente
desarrollada como para autoabas-
tecerse de insumos y reactivos de
usoO comun en investigacion, lo que
obliga a importar productos cuya in-
ternacion presenta altos tiempos de
espera y complejidad administrativa.

Justificacion

La creacion de una categoria espe-
cifica de importacién “Research Use
Only” (RUO), como existe en mu- e :
chos paises, permitiria consolidar y - =
facilitar la entrada de insumos criti- 1
cos para |+D. Esto podria acelerar en
hasta un 50 % los tiempos de inves-
tigacion en ciertas areas biotecnolo6-
gicas.

Recomendacion

Crear un codigo aduanero especifico
para insumos de investigacion bajo
la categoria RUO.

Establecer un listado de productos
importados recurrentemente en bio-
tecnologia y definir criterios claros
para su inclusion.

Disefiar un proceso de internacion
simplificado y diferenciado para esta
categoria.

Impacto esperado

Reduccién significativa de los tiem-
pos y barreras para la importacion
de insumos de |+D. Esto fortalecera
la competitividad de la investigacion
nacional y acelerara el desarrollo de
tecnologias innovadoras en biotec-

nologia.
Recomendaciones y Desafios para el 58
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Revisar la normativa de
la industria semillera en
coordinacion con el SAG

Desafio o problema identificado

La industria semillera biotecnologica
ha sido clave para posicionar a Chile
como un referente internacional en
investigacion y produccion de semi-
llas en contraestacion. No obstan-
te, su operacion actual se sustenta
en resoluciones administrativas del
Servicio Agricola y Ganadero (SAQ),
las cuales, si bien han permitido su
desarrollo, ofrecen un margen de
certeza juridica perfectible para pla-
nificar e invertir con vision de largo
plazo. Revisar el marco normativo
especifico para este sector permi-
tiria consolidar su desarrollo, atraer
nuevas inversiones y proyectar con
mayor estabilidad su contribucién al
crecimiento econémico y la innova-
cién agricola del pais.

Recomendaciones y Desafios para el
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Justificacion

Transitar hacia un marco legal de
mayor jerarquia contribuiria a en-
tregar mayor certeza juridica, incen-
tivar nuevas inversiones y reforzar
la competitividad y el desarrollo de
esta industria en el pais.

Recomendacion

Revisar la resolucion RE1523 del SAG,
mediante una eventual actualizacion
normativa.

Impacto esperado

La industria cuenta con 150 millones
de ddlares en inversiones acumula-
das, gran parte de ellas en zonas ex-
tremas como Arica, mas de 30.000
empleos generados y una estrecha
articulacion con agricultores locales
mediante agricultura de contrato, lo
cual puede ser promovido en forma
importante.



Fomentar el desarrollo
de la industria de Medi-
camentos Herbolarios
Tradicionales (MHT) en
coordinaciéon con el ISP

Desafio o problema identificado
Los desarrollos biotecnoldgicos con
fines terapéuticos suelen ser aborda-
dos dentro del marco regulatorio de
medicamentos por parte del ISP. Si
bien este enfoque responde a crite-
rios de seguridad y eficacia, podria
explorarse la posibilidad de incorpo-
rar tratamientos diferenciados para
ciertas categorias como los MHT,
facilitando asi su desarrollo e inser-
ciéon en el mercado bajo estandares
adecuados.

Justificacion

Si bien se comprenden los resguar-
dos asociados al desarrollo de me-
dicamentos para la poblacion, el uso
de hierbas tradicionales presenta un
espacio regulatorio que, al no gene-
rar mayores contingencias sanitarias,
podria ser promovido con un enfo-
que proporcional al riesgo y al uso
tradicional de estas formulaciones.

Recomendaciones y Desafios para el
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Recomendacion

Explorar la incorporacion de una
categoria diferenciada, como “Ali-
mentos Funcionales / Suplementos
Alimentarios”, dentro del marco re-
gulatorio vigente, con miras a ac-
tualizar la clasificacion de los Medi-
camentos Herbolarios Tradicionales
(MHT) y revisar resoluciones previas
que los encasillan exclusivamente
como medicamentos.

Impacto esperado

“Impulso al desarrollo de una indus-
tria herbolaria biotecnoldgica nacio-
nal, promoviendo la innovacién y el
acceso, en el marco de una regula-
cion adecuada y proporcional.”






Conclusiones

Chile enfrenta hoy una oportunidad his-
térica para consolidar la biotecnologia
como motor de transformacion produc-
tiva, resiliencia territorial y sostenibilidad
ambiental. A pesar de avances importan-
tes impulsados por ANID y CORFO en las
ultimas décadas, el ecosistema biotecno-
légico nacional continua fragmentado,
con brechas criticas en gobernanza, in-
fraestructura, regulacién y financiamien-
to, especialmente para las Empresas de
Base Cientifica y Tecnologica (EBCTs) en
fases de escalamiento.

Este informe, elaborado por la Comisiéon
Asesora Ministerial sobre Biotecnologia,
propone la creacion e implementacion de
una Estrategia Nacional de Biotecnologia
2025, que oriente los esfuerzos del Estado
y del ecosistema en su conjunto hacia un
horizonte compartido, con metas e indi-
cadores claros de corto, mediano y largo
plazo.

Como elemento clave de esta estrategia,
se propone el establecimiento de una uni-
dad ejecutora o comité interministerial
especializado, con competencias técni-
cas, atribuciones operativas y capacidad
de coordinacién intersectorial, que ase-
gure la implementacion efectiva de las re-
comendaciones aqui planteadas y su ac-
tualizacion periddica.

Los riesgos de mantener la inaccién son
significativos: pérdida de competitividad
frente a paises que ya han definido hojas
de ruta nacionales, fuga de capital hu-
mano, y subutilizacion del conocimien-
to cientifico generado localmente. En
contraste, los beneficios esperados son
multiples: generacion de empleos de ca-
lidad, aumento de exportaciones de base
tecnoldgica, adopcion de soluciones bio-
légicas de bajo impacto ambiental, y una
mayor capacidad del pais para integrarse
en cadenas globales de valor en sectores
estratégicos como salud, alimentos, mi-
neria, energia y medio ambiente.

Chile tiene las capacidades cientificas,
la biodiversidad, el capital humano em-
prendedor y los aprendizajes institucio-
nales para posicionarse como un actor
relevante en la bioeconomia del siglo XXI.
Es momento de traducir ese potencial en
una politica publica concreta, ambiciosa y
transformadora.
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Glosario

AAAA

ADN: Deoxyribonucleic acid. Segun la Bi-
blioteca Nacional de Medicina de EE. UU.
(MedlinePlus Genetics, NIH) el ADN es el
material que contiene la informacién he-
reditaria en los humanos y casi todos los
demas organismos.

AQUA: Consorcio Aqua Biotechnology.
ANID: Agencia Nacional de Investigacidon
y Desarrollo.

BMRC: Biomedical Research Consortium
Chile.

CBT: Centro de Biotecnologia Traslacio-
nal.

CFT: Centro de Formacion Técnica.
CNA: Comision Nacional de Acreditacion.

CONICYT: Comision Nacional de Investi-
gacion Cientifica y Tecnolodgica.

CORFO: Corporacion de Fomento de la
Produccion.

CRISPR: Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats. Segun el Na-
tional Human Genome Research Institute
(NHGRI), CRISPR es una tecnologia uti-
lizada para modificar selectivamente el
ADN de organismos vivos.

CRUCh: Consejo de Rectoras y Rectores
de las Universidades Chilenas.

CTCI: Consejo Nacional de Ciencia, Tec-
nologia, Conocimiento e Innovacioén para
el Desarrollo.

EBCT(s): Empresas de Base Cientifi-
co-Tecnoldgica.
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EMA: European Medicines Agency. Agen-
cia Europea de Medicamentos, agencia
descentralizada de la Unidn Europea en-
cargada de la evaluacion cientifica, la su-
pervision y la vigilancia de la seguridad de
los medicamentos humanos y veterinarios
en todos los Estados miembros.

GLP: Good Laboratory Practice. Buenas
Practicas de Laboratorio.

GMP: Good Manufacturing Practices.
Buenas Practicas de Manufactura.

I+D: Investigacion y Desarrollo.

I+D+i: Investigacion, Desarrollo e Innova-
cion.

IFI / IFle: Iniciativa de Fomento Integrado
Estratégico.

InnovaChile: Programa de CORFO que
impulsa la innovacién y el desarrollo tec-
noldgico en las empresas chilenas.

IP: Instituto profesional.
ISP: Instituto de Salud Publica de Chile.
IT: Tecnologias de la Informacion.

IVA: impuesto sobre el Valor Ahadido. im-
puesto indirecto sobre el consumo deri-
vado de la compra de bienes o de servi-
cios profesionales en Chile.

Fast Track (biotec): Via Rapida. Se refiere
a una variedad de iniciativas, mecanismos
y procesos diseflados para agilizar la ob-
tencion de certificados/aprobaciones de
caracter regulatorio u otros.



FDA: Food and Drug Administration.
Agencia federal de Estados Unidos, de-
pendiente del Departamento de Salud y
Servicios Humanos, que protege la salud
publica supervisando la seguridad, efica-
cia y calidad de medicamentos humanos
y veterinarios, productos bioldgicos, dis-
positivos médicos, alimentos, cosméticos
y productos de tabaco.

FONDEF: Fondo de Fomento al Desarro-
llo Cientifico y Tecnolégico. Programa de
ANID que busca financiar proyectos de
investigacion aplicada y desarrollo tecno-
loégico que contribuyan al aumento de la
competitividad de la economia chilena.
Hub(s) tecnolégico: Area geografica o una
concentracion de empresas, startups, ins-
tituciones académicas, inversores y/o pro-
fesionales del sector tecnolégico y de la
innovacién que funciona como un centro
de colaboracion y conexién, fomentan-
do la innovacién y el desarrollo de nuevas
tecnologias.

KPIs: Key Performance Indicator. Indica-
dor Clave de Desempefio.

M&A: Mergers and Acquisitions. Unién de
dos o mas empresas, ya sea a través de una
fusion (donde se combinan dos empresas
para formar una nueva) o una adquisicion
(donde una empresa compra a otra).
Matching funds: Forma de financiamiento
donde una entidad, como una organiza-
cion sin fines de lucro o un gobierno, se
compromete aigualar las donaciones o in-
versiones recibidas de otras fuentes hasta
un limite maximo, de modo que se com-
parta el riesgo entre ambas entidades y el
compromiso financiero con el proyecto al
que se le otorga el financiamiento.

MHT: Medicamentos Herbatarios Tradi-
cionales.

MINCiencia: Ministerio de Ciencia, Tec-
nologia, Conocimiento e Innovacion.
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MINSAL: Ministerio de Salud de Chile.

NBTs: New Breeding Techniques. Nuevas
técnicas de mejoramiento genético.

NCT: National Clinical Trial. Numero de
identificaciéon que ClinicalTrials.gov asig-
na a un estudio clinico cuando se registra.

OCDE: Organizacion para la Cooperaciéon
y el Desarrollo Econémicos.
PIB: Producto Interno Bruto.

PROCIEN: Programa Nacional de Ciencia
Antartica.

Quick wins: Acciones de implementacion
a corto plazo.

R-MATIS: Consorcio R-MATIS.

RE1523: Resolucion 1523 exenta del SAG
que establece las normas para la interna-
cion e introduccién al medio ambiente de
organismos vegetales vivos modificados
de propagacion, regulando la entrada y
siembra de organismos genéticamente
modificados (OGM) en Chile, especifica-
mente en lo que respecta a su bioseguri-
dad.

REGENERO: Consorcio REGENERO.

RESA: Reglamento Sanitario para la acui-
cultura.

Research Use Only (RUO): Productos di-
seflados para la investigacion cientifica.

SAG: Servicio Agricola y Ganadero.

Sandbox regulatorio: Segun la OCDE, un
sandbox regulatorio es un entorno de ex-
perimentacién supervisado en el que se
flexibilizan temporalmente determinadas
obligaciones normativas, de modo que las
empresas puedan validar productos, ser-
vicios o modelos de negocio innovadores.
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Scale-up: Segun la OCDE, una scale-up
es una empresa que ha experimentado un
crecimiento anual sostenido de al menos
el 20% durante tres afnos consecutivos, ya
sea en términos de facturacion o numero
de empleados.

Sernapesca: Servicio Nacional de Pesca 'y
Acuicultura.

Soft-landing: Estrategia o proceso que
facilita la entrada de una empresa en un
nuevo mercado extranjero de manera
gradual y controlada, minimizando los
riesgos y maximizando las posibilidades
de éxito al expandir las operaciones en
otro pais.

Spin-offs: Segun la OCDE, un spin-off es
una empresa creada especificamente para
comercializar tecnologia procedente de
una institucion publica de investigacion,
que obtiene en licencia esa tecnologia y
a la que se traslada personal de la institu-
cioén, de forma temporal o permanente.

Startup: Segun la OCDE, una startup es
una empresa emergente, tipicamente tec-
noldgica, que busca un modelo de nego-
cio innovador y escalable, con potencial
de crecimiento rapido.
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Start-Up Ciencia: Programa enfocado en
impulsar a las Empresas de Base Cientifi-
co-Tecnoldgicas.

StartuplLabs: Politica publica liderada por
Corfo que establece una red nacional de
espacios fisicos y digitales para apoyar el
emprendimiento de base cientifico-tec-
noldgica en Chile.

TRL: Technology Readiness Level. Nivel
de Madurez Tecnoldgica, escala que se
utiliza para evaluar el grado de desarrollo
de una tecnologia, desde su etapa inicial
de investigacion hasta su aplicacion en un
entorno real.

UF: Unidades de fomento. Se utiliza como
instrumento financiero, para tasar bienes
o servicios de valor reajustable.

VIU: Valorizacion de la Investigacion en la
Universidad. Programa de ANID que busca
fomentar el emprendimiento innovador
basado en la investigacion realizada por
estudiantes y egresados de pre y postgra-
do de universidades chilenas.
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