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l. Antecedentes 

En las reuniones preparatorias para seleccionar las puntos que ~ab1a..~ de 

examina.rse en la ?rimera Consulta sabre la Industria Farmaceutica. varies 

partici~antes subrayaron la importante funci6n que debian desemp~nar las plantas 

medicinales y los productos biolog:~os en las paises eL desarrollo, ~or existir 

en ellos materias primas adecuadas no utilizadas o subutilizadas (vease el 

informe scbre la marcha de los trabajos, ID/WG.393/5, parr. 3). 

En la Reunion Preparatoria Global de una Consulta sabre la Industria 

~armaceutica de abril de 1980, alguncs participantes consideraron que en la 

l:sta de puntos para la ?rimera Consulta deberian incluirse dentro de las 

:;:rodu~tos biol6gicos, las vacunas y las sueros. Sin embargo, dado que era 

facil disponer de tecnolog1a para fabricar vacunas clasicas, se estim6 en la 

Rewii6u ~ue si querian obtenerse resultados seria ?D8.s practico centra.r las 

debates en las tres cues~iones prioritarias seleccionadas. 

Se han preparado sob1·e esta cuesti6n dos documentos importantes, q,ue son 

un documento de base sabre la transfE:rencia de tecnologia para. "La fa.bricaci6n 

de vacunas en los paises en desa.rrollo" y un estudio de referencia sabre 

"Perspec~i vas :;:ara la faoricaci6n de vacunas y otros ager.tes de inmunizaci6n 

en las paises en desarrollo". 

Como las vactL"las for:nan parte de u.. grupo :na~ amp:.io de productos bio16gi

cos, existe la posibilidad de aplicar la tecnologia de producci6n y la infraes

tructura tecnol6gic3. de las vacunas a otros p:-oductos bicl6gicos. ..::n el 

Anexo A se recoge una clasificaciSn de las productos biologir.os . ... 
?ara ~om~letar la gama de productos biologicos de mayor uso en la medicina 

preventiva, se han identificado adema~ de las vacunas los sigvientes producto~: 

a) la fabricaci6n de sue~o animal, en especial suero antibotr6pico, 

b) laf inmunoglobulinas especificas para el hombre, 

c) l~ preparaci6n de diagn6sticos en e~9ecial por procedimientos 

oiotecnologicos. 

2. Doc'..l!Ilentaci6n 

A. Transferencia de tecnolog{a oara la f~br~~aci6n de vacunas en las naises 

en a~sa.r~ 

El cuadro de ~nfF:-medades de los pa1ses en desa~:ollo difiere considera

olemente 1el de las pal.ses desarrollados. En especiai, en los pa1ses m~nos 
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adelantados las enfermedades infecciosas son las principales cause.5 de muerte 

0 invalidez, afectendo cada una de estas a mas de 5 millones de nifos al ano. 

Para hacer llegar a la ma.yoria de la poblaci6n las servicios de salud, la 

medicina curativa a base de farma.cos es insuriciente y cara pe1~ necesaria. 

Par ello las esfuerzos deben centrarse en el fortalecimiento de la medic~na 

prevent.;•-a, ya q_ue la prevenci6n es mas econ6mica que las medidas cu:-ativas 

para luchar contra las enfer.:i~dades infecciosas y es la Wiica forma de preve-

nir ~a invalidez. 

Dentro de las nedicamentos preventivos, las vacunas constituyen :os pro

ductos de inmunizaci6n activa. En lineas generales, existen dos grandes gru

pos de vac.,mas, a saber, las clasicas y las perfe~cionadas o modernas, que se 

han obtenido siguiendo dos procedim.ientos distintos. I.a tecnologia de las 

vacunas clasi~as se desarroll6 en los UJ.timos 60 a.nos, mas bien de manera 

emp£rica que nediante un trabajo sisterua~ico de investigaci6n y desarr~llo. 

Para. el des~r~ollo de la tecnologia de las vacunas perfeccionadas, noder:ias y 

complejas se 3igue un procedi:niento sistematico de in~estigaci6n y cesarrollo. 

En el Anexo B figura la lista de las ::i.a:s importantes vacunas, clasicas y 

modernas perfeccionadas y/o recientemente descu~ie~as. 

Por ser muy baja la incid.encia e.1 las :;iaises desarrollados de las enfer

medades transmisibles mas peligr,'1sas q_ue afec1;an a los ni:t'ios. hay te1;ciencia 

en esos paises a disminuir la pr0~ucci6n de vacunas clasicas. Si ocurriera 

una disminuci6n considerable ~n lP ;roducci6n de vacunas clasicas en los 

paises desarrollados, m~chos paises en desarroll~ se encontra.rian indefensos 

ante las enfermedades transmisible3, par carecer de instala.cio~es pro~ias para 

la producci6n de esas vacu.,as. 

La tecnologia para fabricar vacunas clasicas se esta hacienda ~acil de 

obtener, y solo es necesaria una modesta inversi6~ ?ar1 e3table~er plantas de 

producci6n en las paises en desa"'."rollo. No obstar..te, para a.similar esa tecno

logia es necesaria una larga experiencia ya que son ~ucbas las d~ficultades 

que suzii:en co:n~ cousecuencia muchas veces de la mala. definici6n de loe proce

sos de ~abrica.ci6n emp1ricos, coma ocurre, por e~emplo, en la pr~duccion de 

vacuna contra lE>. tos .~erina. Si bien ".lUI!lerosos pa.ises en desa~Tollo de Asia 

y .Al!.',.ica. Latina fabrican algun:3.s .. ·acunas clasicas, er. Africa, en dont!e las 

enfermedades que }lueden prevenirse med.iante vacunaci6n son .i..as. mas e~endidas, 

solo e.<l;;,te un fa.'.)ric'lnte. 

I 

l 
I 

I 
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• La. tecnolcgia pE.ra fabricar vacunas perfeccionadas y complejas reciente-

mente d.escubiertas de gra.n pu....-eza es dificil de obtener para las paises en 

desarrcllo. Esas tecnologias suelen estar patentadas, muchas veces solo hay 

uno o unos pocos licenciantes y son caras. 

Es mas, algtmas vacunas mderna.s son difi'.ciles de adquirir incluso en las 

paises desarrollados y sin embargo las enfermedades que esas vacunas preven 

estan zas extendidas en las paises en desarrollo. ?or ello los paises en 

d.esarrcllo se encuer:tran apresacios entre la falta de tecnolog:la para su pro

duccicin en el pais :r las limitaciones a la disponi.C:ilidad de vacunas para la 

importaci6n, pese al gran mercado potencial para dichas vacunas. Para asimi

lar la tecnologfa :para fabricar cualquier tipo de vacuna moderna es necesario 

un grade mayor de iesarrollo de la infraestructura tecnica. Por ello le~ 

paises en desarrolla mas ad~lantados parecen estar en mejores condiciones para 

iniciar esta fabr~caci6n y contribuir a que todas las pa!ses en desarrollo 

puedan disponer debida.nente d~ estos productos. 

B. Pers"Oec'tiva~3 para la fabricaci6n de vacunas y otros agentes de inmunizaci6n 

en los "Oaises en desarralla 

En este es·cudi;:i de :::-eferencias se hace una exposici6n general de la cues

t.i6n de los agentes de inmunizaci 6n y se subraya la necesidad de dar un nuevo 

enfcque a las ?rablemas de fabrica~i6n de agentes de inmunizaci6n en los paises 

en desarrollo. 

3. Punta de debate 

Los dacumentos subrayan la necesidad de fabricar tanto vacunas clasicas 

come moderne.s en los pa!ses en de3arrallo, habida cuenta de que la perdida de 

interes en los paiscs desarrolla.dos par fabricar aquellas d~jari'.a indefensos a 

los pai'.s~s en desarrollo contra las principales enfermedade~ tre.nsmisibles 

mas extendidas, ya que no se han ~reado capacidades algunas para luchar contra 

estas. 

Les productos biol6gicos yen especial las vacur-.as. son productos esen

ciales d1! la medicina preventi va contra. las enfer:ned.ades transmi s ibles. Co::no 

la O!rrI'~I tiene una funci6n especifica de prestar asistencia al desarrollo de 

la ~roducci6~ industrial de praductos bial6gicos, 5e invita a los participan

tes en la Segunda Cons...lta a: 
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i) Estudiar y recomenda.r una lista de productos biologicas qu~ pueden 

fabricarse en los paises en desarrollo. 

ii) Asesarar a la ONUDI sabre las medida'S que hb.I". de adaptarse :;iara 

proceder a una tran;...ferencia efecti va de tecnologia pe.ra la fabri

caci6n de vacunas cl~icas. 

iii) Asesorar a la ONUDI sabre un procedimiento por etapas para adqui

rir la ~ecnologfa necesaria para fa~ricar vacunas modernas en lcs 

paises en desarrollo. 

iv) Asesarar a la ONUDI sobre las medidas que han de adoptarse en rela

ci6n con la fabricaci6n a nivel nacional de praductas bial6gicas 

distintas a las vacunas • 

t 
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Anexo A 

CLA.SIFICACIQN DE LOS PRODUCTOS BICLOGICOS 

.... 7acunas (de inmunizacion activa) 

1.1 Vacu.'las de inmu.."lizacion uni•rersal 

vacuna BCG 
vacuna contra la difteria, la tos ferina . el teta"lO 
vacuna con~ra la difteria y el tetano 
vacuna antisarampion 
vacuna entipoliomielitica 
vacuna anti~etanica 

1.2 Vacunas para grupos especificos de personas 

vacuna B contra la hepatitis 
vacuna contra la gripe 
·racuna contra la meningococi&. 
vacuna contra la neumococia 
Yacuna antirrabica 
·racun&. antitifica 
vacuna contra la fiebre amarilla 

2. Sue~:-s :.nmunoglobulinas (de inmunizacion pasi va) 

inmunogJ.obulina anti-D (Lllllana) 
suero niperinmune antirrabico 
suero !:l.lltibotr6pico 
suero antidifterico 
inmunoglobulina (humana, normal) 
antitoxina tetanica 

3. ?roductos de la sang;re 

3.1 2lementos del plasma humano 

albfunina 
factores de coagulaci6n: concen~rado del factor V:II 

concentradcs complejos del fac~or IX 
inmun-:..globu1.::.nas: normales 

especiales 

3.2 Concentrados de gl6b\llos de la sangre 
concentrado de globules rojos 
concentrano de plaquetas 
concentrado de leucocitos 
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4. Alergenos 

4.1 A!~rgenos de aiagn6stico 

alergenos de polen 
alergenos ::nicrobianos: 

venenos 
alergenos de B.caro 

de virus 
de bacterias: tuberculina 
de fungus 

4.2 Vacunas desensi=ilizadoras 

vacuna.1 mixtas contra polen 
VaCun8.$ contra acaros 

5. Diagn6sticos 

5.1 Diagn6sticos de grupo sanguineo 

sueros para la determinaci6n de las grupos sanguineo~ ABO 
suero de tipos anti-D 

5.2 Diagn6sticos de aglutinaci6n bacteriana 

suspensiones aglutina~les 

5.3 Diagn6sticos de inmunoquimica 

inmunoglobulinas y sueros precipitantes 
reactivos ma=cados con fluoresceina 
reactivos marcados con enzimas 
r~activos marcados con radiois6topos 

5. 4 Diagn6sticc·• lueticos 

Not a: 

Antigeno de coraz6n de buey 
Hemolisina 
Complement a 

La. repetici6n a veces de di versos p":"oductos 'bi.Jlogicos se ieben 
al carac~er global de los grupos en que estan distriouidos. ?or 
ejemplo, las in.munoglobulinas figuran en el grupo 2 y el g=-~:;io 3.1. 

' 
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Anexo B 

::s:A JE LAS VACUNAS ~-~ IMPORTANTES, CT.ASICAS Y ?ERFE:CIONADAS 
- ?.:SG~~'I3E.NTE JESCUBIERTAS 

VACUNAS CLASICAS ----------------
l. -v-acuna ECG contra. la tu"bercalosis 
2. ·.'acuna J:::? cQnt:ra :.a. difteria, la. t.os ferina y e: tetano 

4. :cx5iie di :--:.er:.~o ~,. te-:§.nico 
5. 7acuna an~i.tlfica. 
6.. --·acunc:. contra el c6lera 
7. ~,-acuna a."ldp9liomielitic1J. inactivada, par via oral 
8. Vacuna contra el sarampion activa e inactivade. 
9- Vacuna antirra~ica preparada en tejidos nerviosos 
10. Vacuna contra. la fiebre amarilla 

etc. 

VACUN~S PERFECCIONADAS J REC!ENTEMENTE DESCUBIERTAS 
---------------------------------------------------
, 
~-

2. 
3. 
4. 
5. ,. 
o. 

7acuna 
'.lacuna 
'lacuna 
Va.cuna 
':a.cuna 
"lacuna 
..-~ - '_.I_ .. 

an"ir~·ioica. ob'tenid.a en c·J.1.ti vos de cHulas 
ant.ipoliomielitica perfeccionada para uso parenteral 
B contra la hepatitis 
contra la meningococia 
pclisacarida co~tra la n~um0cocia 
an'tit1~ica a.tenuada ~pimera.sa-, galact.osa activa, par via oral 

···---
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