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1. Antecedentes

En las reuniones preparatorias para seleccionar los puntos que hatian de
examinarse en la Primera Consulta sobre la Indusiria Farmacéutica, varios
Darticicantes subrayaron la importante funcidn que debian desempefiar las Dlantas
medicinales y 1os productos bioldgiczos en los paises ern desarrollo, por existir
en ellos materias primas adecuadas no utilizadas ¢ subutilizades (véase el

informe scbre la marcha de los trabajos, ID/WG.393/S, pédrr. 3).

Zn la Reunidn Preparatoria Global de una Consulta sobre la Industrie
Farmacéutica de abril de 1980, alguncs participantes consideraron que en la
lista de puntos para lz Primera Consulta deberian incluirse dentroc de los
zroductos bioldgicos, las vacunas y los sueros. Sin embargo, dado que era
facil disponer de tecnologia para fabricar vacunas clasicas, se estimd en le
Reunidn que si querian obtenerse resultados seria méds vréctico centrar los

debates en las tres cuestiones prioritarias seleccionadas.

Se han preparado sobre esta cuestidén dos documentos imrvortantes, gque son
un dccumento de base sobre la transferencia de tecnologia para "La fabricacidn
de vacunas en los paises en desarrocllo” y un estudio de referencia sotre

"Perspectivas zara la fabricacidn de vacunas y otros agentes de inmunizacidn

en los paises en desarrollo”.

Como las vacunas forman parte de u. grupo més ampliio de productos bioldgi-
c0s, existe la posibilidad de aplicar la tecnologia de produccidn y le infraes-
tructura tecnoldgica de las vacunas a oiros productos bicldgicos. :n el

Anexo A se recoge una clasificacidn de los productos biolégicoi:

Fara .ompletar la gama de productos tiolégicos de mayor uso en la medicina

preventiva, se han identificado adem@s de las vacunas los siguientes productos:

2) la fatricacidn de suero animal, en especial suero antibotrdrico,
) las inmunoglobulinas especificas para el hombre,
c) la preparacidén de diagndsticos en esnecial por procedimientos
ciotecnoldgicos.
2. Documentacidn
A. Transferencia de tecnologia para la fubricacidn de vacunas en los paises

en 4~sar~ollo

El cuadro de cnfermedades de los paises en desai.rollo difiere considera-

olemente del de los paises desarrollados. En especia., en los paises m=znos




adelantacdos las enfermedades infecciosas son las principales causes de muerte
o invalidez, afectando cada una de &stas a més de 5 millones de nifios al afio.
Para hacer llegar & la mayoriz de la poblacidn los servicios de salud, la
medicina curativa a base de firmaccs es insuriciente y cars pero necesaria.
Por ello los esfuerzos deben centrarse en 21 fortalecimiento de lz medicina
preventive, ya que la prevencidn es mis econdmica gue las medides curztivas
pera luchar contra las enfermedades infeccioses y es la dnica forma de preve-

nir laz invalidez.

Dentro de los medicamentos preventivos, las vacunas constituyen los pro-
ductos de inmunizacidn activa. En lineas generales, existen dos grandes gru-
pos de vacunas, a saber, las ciésicas v las perfeccionadas o modernas, que se
han obtenido siguisndo dos procedimientos distintos. la tecnologis de las
vacunas clisizas se desarrolld en los (ltimos 60 afios, mis bien de manera
empirica que nediante un trabajo sistemdtico de investigacidn y desarrollo.
Para el dessrrollo de la tecnologia de las vacunas perfeccionadas, modernas y

v cesarrollo.

complejas se sigue un procedimiento sistemdiico de investigacién
En el Anexo B figura laz lista de las mds importantes vacunas, cldsicas ¥y

modernas perfeccionadas y/o recientemente descubiertas.

Por ser muy daja la incidencia 2a los pafses desarrollados de las enfer-
medades transmisibles mis peligrasas que afectan a los nifics, hay tendencia
en esos paises a disminuir le produccidn de vacunas cldsicas. Si ocurriera
una disminucidn consideradle 2n l# zroduccidén de vacunas clésicas en los
paises desarrollados, muchos taises en desarrolln se encontrarian inéefensos
ante las enfermedades transmisibles, por carecer de instalaciores prorias para

la produccidn de esas vacunas.

La tecnologia para fabricar vacunas cldsicas se estid haciendo ficil de
obtener, y sélc es necesaria una modesta inversidr zara establecer plantas de
produccidn en los pafses en desarrocllo. No obstante, para asimilar esa tecno-
logia es necesaria una larga experiencia ya que son muchas las dlficultades
que surgen comd counsecuencies muchas veces de la mala definicidn de los proce-
sos de fabricacidn empiricos, como ocurre, por elemplo, en la produccidn de
vacuna contra lea tos ferina. Si bien numerosos pafses en desarrelles de Asia
y An"rica latina faorican algunas vacunas clédsicas, en Africa, en donde las
enfermedades que pueden prevenirse mediante vacunacidn son ias mds extendidas,

38lo existe un fabricante.




La tecnolcgia para fabricar vacunas perfeccionadas y complejas reciente-
mente descubiertas de gran pureza es diffcil de obtener para los paises en
desarrcllo. Esas tecnologias suelen estar patentadas, muchas veces sdlo hey

uno © unos pocos licenciantes y son caras.

Es mis, algunas vacunas modernas son diffeiles de adquirir inclusc en los
paises desarrollados y sin embargo las enfermedades que esas vacunas prevén
estdn més extendidas en los paises en desarrollo. JZor ello los paises en
desarrcilo se encuertran apresados entre la falta de tecnologia para su Tro-
duccion en el pais y las limitaciones a la disponitilidad de vacunas para la
importacidén, pese a2l gran mercado potencial para dichas vacunas. Para asimi-
lar la tecnologia vara fabricar cualquier tipo de vacunz moderna es necesario
un grado mayor de 3esarrollo de la infraestructura técnica. Por ello lec.
paises en desarrollc més adelantados parecen estar eon mejores condiciones tara
iniciar esta fabricacidn y contribuir a que todos los paises en desarrollo

vuedan disponer debidanmente de estos productos.

v otros agentes de inmunizacidn

oy

B. Perspectivas para la fabricecidn de vacunas

en los vaises en desarrollo

En este estudiv de referencias se hace una exposicidn general de la cues-
tién de los agentes de inmunizacidén y se subraya la necesidad de dar un nuevo
enfcque a los provlemas de favricacidén de agentes de inmunizacidén en los paises

en desarrollo.

3. Punto de debate

Los documentos subrayan la necesidad de fabricar tanto vacunas clisicas
como modernes en los paises en desarrollc, havida cuenta de que la pérdida Je
interés en los pafses desarroilados por fabricar aquéllas dejlarfa indefenscs a
los tafises en desarrollo centra las principales enfermedades transmisibles
mAs extendidas, ya que no se han creado capacidades algunas para luchar contra

éstas.

Les productos biolégicos y en especial las vacunas. son productos egen-—
ciales de la medicina preventive contra las enfermedades transmisibles. Como
la ONUUI tiene una funcidn especifica de prestar asistencia al desarrollo de
la rroduccién industrial de productos bioldgicos, se invita a los participan-

tes en la Segunda Cons.lta a:




i) Estudiar y recomendar una lista de productos bioldgicos qua pueden

fabricarse en los paises en desarrollo.

s
e
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Asesorar a la ONUDI sobre las medidas que han de adoptarse para
proceder a una tran.ferencia efectiva de tecnologfs pera la fabri-
cacidn de vacunas clasicas.

iii) Asesorar a la ONUDI sobre un procedimiento por etapas para adqui-
rir la tecnologfa necesaria para fabricar vacunas modernas en lcs
paises en desarrocllo.

v) Asesorar a la ONUDI sobre las medidas que han de adoptarse en rela-

e

cién con la fabricacidén a nivel nacional de productos biolégicos

distintos a las vacunas.
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Anexo A
CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS BICLOGICOS

1. Vacunas (de inmunizacidn activa)
1.1 Vacunas de inmunizacidén universal

vacuna BCG

vacuna contra la difteria, la tos ferina » el tétalo
vacuna contra la difteria y el tétano

vacuna antisarampidn

vacuna 2atipoliomielitica

vacuna antiteténica

1.2 Vacunas para grupos especificos de personas

vacuna B contra la hepatitis
vacuna contra la gripe

vacuna contra la meningococia
vacuna contra la neumococia
vacuna antirrdbica

vacuns antitifica

vacuna contre la fiebre amerilla

2. Suewss inmunoglotulinas (de inmunizacidn pasiva)

inmunoglobulina anti-D {Lumena)
suero niperinmune antirrabico
suero antibotrépico

suerc antidiftérico
inmunoglobulina (humana, normal)
antitoxina tetanica

3. Productos de la sangre

3.1 ZElementos del plasme numano

alblmina
factores de coagulacidn: concentrado del factor VIII
concentradcs complejos del factor IX
inmuncglobulinas: normales
especiales

3.2 Concentrados de gldbulos de la sangre
concentrado de gldbulcs rojos
concentrado de plaquetas
concentradc de leucocitos




5.2

5.k

Nota:

Alérgenos

A 3rgencs de aiagndstico

alérgencs de polen

alérgenos microbiancs: de virus
de bacterias: tuberculina
de fungus

venenos

alérgenos de A&caro

Vacunas desensitiiizadoras

vacunes mixtas contra dolen
vacunas contra acaros

Diagnodsticos
Diagndsticos de grupo sanguineo

sueros para la determinacidén de los grupos sanguinecs ABO
suero de tipos anti-D

Diagnbsticos de aglutinacién bacteriana
suspensiones aglutinables

Diagndsticos de inmuroquimica
inmunoglobulinas y sueros precipitantes
reactivos mercados con fluoresceina
reactivos mercados con enzimas
reactivos marcados con radioisdtopos

Diagndsticcs luéticos
Antigeno de corazdn de duey
Hemolisina

Complemento

La repeticidn a veces de diversos productos bisldgicos se Zeten
al caracter zZlobal de los grupos en que estan distribuides. ?Zor

ejemplo, las inmunoglobulinas figuran en el grupo 2 y el gripo 3.1.
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Anexo B

1,7STA DE LAS VACUNAS MAS IMPORTANTES, CTLASICAS Y PERFECCIONADAS
2 ZECIZNTZENTE DESCUBIERTAS

VACUNAS CLASICAS

i. Vacuna BCS contra la tuverculosis
2. "acuna DET contre .2 difteria, la tos ferina ¥ el tétano
3.  Toxbide tetédnico
L. Toxbide &ifs=drico y teténico
5. Vacune antitifica
6. Tacunc contra el cdlera
7. Vacuna antipoliomielitica inactivada, por via oral
8. Vacuna contra el sarampidn activa e inactivada
9. Vacuna antirrébica preparada en tejidos nervioscs
10. Vacuna contra la fiebre amarilla
etc.

VACUNAS PERFECCIONADAS O RECIENTEMENTE DESCUBIERTAS

1. 7acuna anctirribica obtenida en cultivos de células

2. 7acuna antipoliomielitica perfeccionada para uso parenteral

3. Vacune B contra la hepatitis

L. Vacuna contra la meningococia

5. VYecuna pclisacéride cortra la neumosocia

6. Vacuna antitifica atenuada -epimerasa-, galactosa activa, por via oral
sze.
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