
                                                                                     

 
 
 

UNITED NATIONS INDUSTRIAL DEVELOPMENT ORGANIZATION  
Vienna International Centre, P.O. Box 300, 1400 Vienna, Austria 

Tel: (+43-1) 26026-0 · www.unido.org · unido@unido.org 

 

 

 

 

OCCASION 

 

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50
th

 anniversary of the 

United Nations Industrial Development Organisation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DISCLAIMER 

 

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations 

employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any 

opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development 

Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its 

authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or 

degree of development. Designations such as  “developed”, “industrialized” and “developing” are 

intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage 

reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or 

commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO. 

 

 

 

FAIR USE POLICY 

 

Any part of this publication may be quoted and referenced for educational and research purposes 

without additional permission from UNIDO. However, those who make use of quoting and 

referencing this publication are requested to follow the Fair Use Policy of giving due credit to 

UNIDO. 

 

 

CONTACT 

 

Please contact publications@unido.org for further information concerning UNIDO publications. 

 

For more information about UNIDO, please visit us at www.unido.org  

mailto:publications@unido.org
http://www.unido.org/




I 0 ' :1111~~ llllll~ . 
::: :,~ 11111

2 2 

I. I ' 11111
2·0 

- 111111.s 

111111.2~ 111!1 i.
4 

111111.
6_ 

Mir lirlf 111"1 Id ,rq 111111N II .I r 11.\l'I 



°'91nizaci6n di ._ Necia1m Unidll S*8 el D1•nollo lndultriml 

Segunda Consulta sobre la 
Industria Farmaceutica 

Budapest (Hungr{a), 21 a 25 de noviembre de 1983 

Distr. LIMITADA 

ID/WG.393/13/Rev.l --2 noviembre 1983 

ESPA?10L 
Original: INGLES 

LA FABRICACION DE VACUNAS EN LOS PAISES EN DESARROLLO 

Documento de antecedences* 

preparado por la 

secretar{a de la ONUDI 

* El presente documento es traducci6n de un texto que no ha pasado por los 
servicios de edici6n de la secretar{a de la ONUDI. 

V.83-63531 



- \ 

- ii -

Introduce ion 

I. 

n. 

TRJ:.NSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA LA FABRICAC!ON 
DE VACUNAS TRADICIONALES 

A. Las enfermedades en el mundo actual 

B. La producci6n mundial de vacunas 

C. Transferencia de tecnologia para fabricar 
vacunas tradicionales 

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA LA FABRICACION DE VACUNAS 
PERFECCIONADAS Y RECIENTEMENTE DESCUBIERTAS 

A. La elaboraci6n y producci6n de vacunas perfeccionadas 

B. Transferencia de tecnologia de vacunas perfeccionadas 
y recientemente inventadas 

III. CONCLUSIONES 

AN EX OS 

Anexo A - Lista de las principales vacunas tradicionales y 

1 

2 

2 

3 

5 

7 
I 

1 

10 

perfeccionadas o recientemente descubiertas 12 

Anexo B - Ilustracion esquematica de otro procedimiento para 
fabricar la vacuna triple a granel en fermentadores 13 

• 



' 

- l -

INTRODUCCIOt. 

1. El cuadro de entermedades de los pa!ses en desarrollo difiere conside-

rablemente del de los pa!ses desart"ollados. En los primeros, y mas part:..

cul.armente en los menos adelantados, las enfemedades transmisibles siguen 

siendo la principal causa de mortalidad o de invalidez. Afectan en gran 

medida a la poblacion joven de las regiones menos adelantadas, que apenas 

se benefician de las mejoras generales registradas en la estructura de 

la mortalidad en las regiones mb desarrolladas. La inmunizacion perurlte 

prevenir y combatir cierto ntimero de enfermedades transmisibles. Dado 

que, en la mayor!a de los casos, la prevenci6n no es s6lo la medida mas 

eficaz para combatirlas sino que resulta tambi~n mas barata que el trata

miento, nadie deber!a ocupar una cams. de hospital por padecer una entermedad 

que puede prevenirse mediante la vacunaci6n. 

2. Bajo el punto de vista hist6rico, la fabricaci6n d~ vacunas se desarroll6, 

desde los tiempos de Louis Pasteur y Robert Koch, sobre una base etica. Si 

bien este enf'oque etico es beneficioso para toda la humanidad., una conse

cuencia ha sido que, en la mayor!a de los casos, no se na logrado el enfoque 

industrial. para .La producci6n. Para ayudar a los pa!ses en desarrollo a 

crear sus propias industrias farmaceuticas, la ONUDI ha elabcrad.o una estra

tegia y unas pautas para fcmentar la fabricaci6n industrial de productos 

biol6gicos reforzando las medidas preventivas para combatir las enfermedades 

transmisibles. Las nuevas capacidades industriales de los pa!se~ en desarrollo 

pueden utilizarse tambien para la aplicaci6n industrial de los resultados 

futures de la revcluci6n biotecnol6gica. 

3. Los dos aspectos mas importantes de la producci6n de sustancias de 

inr:unizaci6n activa, vale decir las vacunas, son los siguientes: 

a} La transferencia de tecnologia con vistas a la elaboraci6n de 
vacunas tradicionales, con especial. re!erencia a las compromises 
y obligaciones del ~.icenciante, y 

b) La disponibilidad y las condiciones de la transferencia de tecno
log!a para la fabricaci6n de vacunas clasicas perfeccionadas, 
rccientemente descubiertas y f'uturas. 

En el Anexo A figura una lista de las principales vacunas tradicionales 

y perfeccionadas c recientemente invent&daa. 
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I. TRABSFmEHCIA DE ~OLOGIA PARA LA F '.BRICACION 

DE VACUHAS TRADICIOHAI.m 

A. Las en.fermedades en el mundo actual 

4. En los filtimos sesenta aiios, muchas de las enfermedades m&s importantes 

que afectan al ser humano han podido pre~enirse gracias a la fabricacion 

y utilizaci6n de vacunas; a fines de 1977, una de ellas, la viruela, estaba 

errad.icada. Li. dif'teria, el sarampi6n, la poliomielitis, el tetanos, la 

tuberculosis, la tos ferina y la fiebre amarilla son enfermedades contra las 

cuales se puede luchar en los paf ses desarrollad.os mediante programas de 

inmunizaci6n en los que se Emplean vacunas muy ef'icaces. Ultimamen'te ha 

habid.o controversia en torno a la vacuna BCG, pero esta previene la tuber

culosis infantiL si se emplea una vacuna potente de la maneri:L adecuada. 

5. El primer programa masivo de vacunaci6n contra la dif'teria. comenz6 hace 

m&s de 50 aiios y logr6 eliminar eficazmente esta enfermedad en los pa!ses 

desarrollados. Antes ~ ue empezaran a administrarse vactmas contra el 

sarampi6n y la tos fer:.na, entre el 60 y el 100% de la poblaci6n las contraia 

en a.lgUn momento de su vida, pero la f'recuencia de estas dos enfermedades 

transmisibles es muy t~Ja ahora en los paises desarrollados. Las cifras 

por cada 100. 000 habi ... antes, a mediados del decenio de 1970, erE:.n come sigue: 

difteria 0,01; tetanos 0,3; tos ferina 0,4; sarampi6n i,2; y 

poliomielitis 0,03. 

6. En cambio, en la mayor!a de los pa1ses en desarrollo estas enfermeJades 

siguen causando estragos. Las encuestas muE:'3tran por ejemplo que le 

tos ferina se caracteriza por una elevada. morbilid.lld (el 80% de la totalidad 

de los niaos contrae esta enf~rmedad) y mortalidad (una tasa que oscila entre 

el 4 y el 15%), especia.lmente en los dos primeros aiios de vida. 

Se ~alcula que el nGmero de muertes por tetanos es de un millon de 

personas '11 e.fio, aunque la frecuencia y l~ mortalidad varian considerablemente 

en las distintas partes del mundo. En al.gunas regiones, se han 1egistrado 

tasas del orden del 90 al 200 por cad.a 100.000 habitantes, j1.r.Dto con un~ 

tasa. de morta.lidad neonatal de 100 por cad.a 1.000 nacimientos de niaos vi-.,os. 

Se consider~ que la dif'teria es una enf'ermedad poco trecuente, pero 

los casos aumentan a medida que svanza la urbanizaci6n; actualmente la tasa 

de letal.idad. se eleva a ap~or:imadamente el 10%. 

-, 
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S6lo en el Africa occidental, mueren de sarsmpi6n cada ai'io 500. 000 

niiios, principalmente entre uno y dos ai'ios de edad. En los pa!ses en 

desarrol.lo, el 95J de la poblaci6n infantil que sobrepasa los dos ai'ios de 

edad padece de una o mas complicaciones respiratorias, neurol6gicas u 

oftalmol6gicas. Las tasas de letalidad llegan hasta e1 10%. 

La tasa de morbilidad de la poliamielitis var{a sustancialmente en los 

distintos pa!ses, estando por lo general las tasas de letalidad entre el 

10 y el 15~; aproximadamente la mit.a.d de los casos dejan como secuela 

cierto grado de par&l.isis. 

Segiln la~ info:nnaciones de varies pa!ses, yo~ cada porcentaJ~ de riesgo 

anual de contraer ia tuberculosis, puede preverse que cad.a ai'io, por cada 

100.000 habitantes, apareceran entre 40 y 60 nuevas reacciones positivas. 

7. En conjunto, las enferm.edades mencionadas causan cada ai'io la muerte de 

unos cinco millones de ninos y producen par&l.isis, ceguera o retardos 

;nental.es de otros cinco millones en los pa!ses en desarrollo, o sea que 

por cad.a i:ri.nuto que pasa mueren 10 niiios y otros 10 quedan afectados por 

una incapacidad. 

B. La producci6n mundial de vacunas 

8. Dado que la frecuencia de las enfeI'!!ledades transmisibles mas peligrosas 

durante la infancia es muy baja en los pdses desarrollados, en los Ultimos 

20 ai'ios se cerraron muchas plantas de fabricaci6n de vacunas. El nllmero 

de fabricaotes de productos biologicos ha disminuido en los Estados Unidos 

de America de 11 que eran en 1966 a tan solo 5 en 1981. Esta reducci6n 

ha repercutido en los pa!ses en desarrollo porque ya no se dispoae d~ los 

productos biol6gicos que distribu!an les filialas de esos fabricantes. 

Cabe seiialar tambien que la mitad de la producci6n de una spresa europea 

(en est2 caso, Lister, en el Reino Unido, que cerr6 en 1978), se destinaba 

a la expor~aci6n. Existe, pues, una tendencia a la baja del interes por 

fabricar vacunas tradicionales en los pa!ses desarrollados. Los princi

pales fa.ctores que influyen en esta tendencia son: a) l& exigua demanda 

local; b) los reducidos m.8.rgeni::s de beneficfos que dejan esos productos; 

y c) los riesgos que entraila la administraci6n de vacunas a ninos se.nos. 
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9. A pesar de que en los pa!ses desarrollad.os una serie de produ~tores 

de vacunas ha cerrado sus plantas, el nUJllero de fabricantes, la producci6n 

por habit1mte y, a menudo, el volumen de la producci6n, son bastante mas 

elevados que en los pa!ses en desarrollo. Ui 1980, el nUm.ero de unidades 

de producci6n de vacunas BCG, triple :• contra el sarampion y la policmie

litis asi como de toxoide tet&nico era respectivamente de 17, 32, 12, 14, 

33 en los paises desarrollad.os y de 10, 10, 2, 2, 13 en los paises en 

desarrollo. En total, en los primeros existian 72 f'bricas de esta {ndole 

y en los (tltimos, 32. 

10. S~ las proyecciones hechas por la OMS a partir de Los c~'bios en 

las teodencias del consume de vacunas, en 1990 los paises en desarrollo 

necesitaran una cantidad que sera de cinco a diez veces mayor que a mediados 

del decenio de 1970. Para atender esta demand& tienen que amplil'll'Se las 

plantas existent~s en esos paises o crcarse nuevas fabricas. 

Para ilustrar este incremento de la dE!llanda puede seiial.arse que en 

1990, en la India bien podrian necesitarse mas de 100 millones de dosis de 

vacuna triple, cuando en 1981 la producci6n era inferior a 30 millnnes de 

d.usis. En esa misma fecha, Nigeria y Bangladesh necesitarian unos 20 

millones de dosis de la mism.a vacuna, pero en la actualidad. dependen total

mente de las importaciones que haga el Gobierno, y del apoyo que presten 

el UNICEF y otros donantes, puesto que no existen instalaciones locales 

para su fabricaci6n. 

11. La disminuci6n del interes por la producci6n de vacunas tradicionales 

en los paises iesarrollados contrasta. con la cr-~ciente demanda de esos 

productos en los pa!ses en desarrollo. Muches de estos Ul.timos pafoes no 

dis.ponen de medics firmncierr . .; para cubrir el costo de importaci6n en la 

medida necesari~, lo que no da incentive a los pa{~es desarrollad.os para 

reanudar la producr.i6n d~ vacunas tradici~1\&les para la ~portaci6n a los 

pp.J'.ses en des a:-rollo. Para superar es ta si tuaci6n, es p<)S i ble que corres

pond& al UNICEF, como principal com~rador y donante de vacunas a nivel 

mundial, una funci6n muy especial e importante en la promoci6n de las 

capacidades de fabricaci6n de productos biol6gicos en los ps.!ses en 

desarrollo, puesto que, a largo plaz~, las donaciones no pueden constituir 

la soluci6n definitiva. 

' 
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12. Por lo tanto, is fabricaci6n local de vacunas clasicas es la Un.ica 

soluci6n factible para esta situaci6n ¥arad.6Jica, de que estas vacunas se 

• producen principalmente en los pa!ses desarrollados, donde la ds.anda es 

baja, m.ientras que los pafses en desarrollo, donde la necesidad es ag-•.da, 

no pueden obtenerlas en cantidad y cal.idad suticientes. Por otra parte, 

la adquisici6n de vacunas a los ~ecios mas bajos no mejora necesariamente 

la eficacia de los programas de vacunaci6n, porcr.ie los precios bEJos podr!an 

ir acan.pailados de una cs.lid.ad inferior. 

13. La transferencia de tecnolog!a con vistas a la fabricaci6n de vacunas 

tradicional.es ha tropezado ~on muchas limitaciones y frustraciones, y es 

menester ar..alizar exhaustivamente los problenas conexos. 

14. En los Ul.timos sesenta ados las tecnicas de produce ion de vacun&E. 

tradiciond.les han sido mas bien E!llpiricas en lugar de proceder de una labor 

de investigaci6n y aplicacion sistenatica. De ah! que por lo general esas 

tecnicas acusen puntos "debiles" que raras veces se han estudiaC.o met6di

camente, por lo cual. incluso la produccion de vacunas a esc~a industrial 

tiene mas de artes~.nia que de ciencia. Por ejemplo, las pa...-tes de la 

tecnologia de la vt..euna contra la tos ferina que a.Un no estan exactamente 

definidas son las siguientes: 

a) las cepas bacterianas 
b) los medics de cultivo 
c} los parametros optimos de culti7o 
d) los parametros optimos de inactivaci6n 
e) la. ca.ri.tidad y cal.idad de coad, ruvantes inmunologicos, de ser 

nece.;arios, y 
f) las pruebas de potencia que puedan utilizarse :r-ara estimar la 

eficacia de las vacunas en l~ practica. 

~5. El perfeccionamiento de vacunas tradicion"Lles se ve obstaculizado por 

limite.ciones financieras, y por la dificultad de determinar la eficacia 

de las vacunas en ~os ensayos clinicos. Por ello, la investigaci6n de 

vacunas clasicas en lns pa!ses desarrollados y las aplicaciones se dedican 

fund&l"ental.mente a fabr1 u- vacunas purificadas definitivas. Para cuando 

se al.~ance esta meta, caso de que se alee.ace, los problemas relacionados 

con la transferencia de estas se expone~ en los pa:erafcs 26 a 31. 

C. Transferencia de tecnolos!a para fabricar vacunas tradicional.es 

16. Por lo general, los p&!ges en desarrollo tienen acceso a las tecnolog!as 

para la !abricaci6n de vacuna.s tzadicional.es, pero su asimilaci6n y adopci6n 
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requieren no solo considerables recursus findD.cieros y organi~aci6n, sino 

tambien ·lllla larga experiencia en la fabricaci6n y bastante conf'ianza en 

sus propios medios para supers: las dificultades que se plantean cotidia

namente debido a la i.Irlprecisi6n de los procedimientos de fabricaci6n 

emp!ricos. En el Anexo B figura un ejenplo de la com-plejidad que entraiia. 

la producci6n de vscunas tradicionales. 

17. Los paises en deserrollo, incluso los mas adelantados, no po seen 

much& experiencia 0 conocimiento tecnico apropiados. Este problema es mas 

acentuado en los paises menos adelantados, especialmente de Alric&, donde 

las enfermed6.U.es que podr!an prevenirse gracia.s a la va.~unaci6n son las 

mas extendidas. Por consiguicnte, la transferencia de tecnologfa ex:ige 

condiciones especiales para ga.ra.ntizu J.a. a.similaci6n y una buena puesta 

e.n practica de los conocimientos especializados en esa tecnolog!a. 

18. La coop"!raci6n .. ~ntre el licenciante y el licenciatario pued~ facilitar 

el dominio de esas tecnicas. En este ca.so, el licenciante se comprome+e 

a hacer todo lo que este a su alcance para transferir la tecnologfa. Puede 

con~iderarse que asumir esta. responsabilid.6.i durante un largo per!odo es 

un servicio mas bien desacostumbrado por su parte, pero ello parece ser el 

principal requisite p~evio para que el proyecto se ejecute correctamente. 

Las obligaciones del licenciante diferiran seg{in los pa1ses y dependeran 

principalmente de la existencia de infraestructuras tecnicas rara este 

subsector especial de la industri~ farmaceutica. El alcance y la duraci6n 

de este servicio especial deber1an determinarse en el momenta de negociar 

las condiciones de la transferencia de tecnolog1a. 

19. A causa de las condiciones especiales que requiere la transferencia 

de tecnolog!a para la fabricaci6n de vacunas tradicionales que se ace.ban de 

resumir, una de las soluciones podr!a ser el establecimiento de una empress. 

mixta. Este tipo de soluci6n reduce el riesgo para el licenciatc.rio de 

que el proyecto fracase, puesto que entraila la participaci6n directs. del 

licenciant.:, con lo que se garantiza el interes de la parte que suministra 

la tecnolog!a por el exito ulterior de la empress.. 

• 
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II. TRANSFERENCIA DE T:T::CNOLOGIA PARA LA FABRICACION DE VACUNAS 

PERFECCIONADAS Y RECIENTEMENTE DESCUBIERTAS 

A. La elaboracion y woducciGn de vacunaa pgrfeccionadas 

20. El precio de las vacunas perfecci.onadas y/o recientaente elaboradas 

es elevado y muchos paises en desarrollo no pueden permitirse este gasto 

habida ·.!uenta de los limi tados recursos f'inancieros que asignan a la salud 

publica. 

Cuando estas vacunas existen en los paises en desarrollo, solo pueden 

Qbtenerse de las filial.es de los grandes productores de f&rmacos de los 

paises desarrollados, sus oficinas de promocion o, eu algunos casos, los 

minoristas. Los elevados precios, sumados a la exigencia de abonar su 

importe en divisas figuran entre los principales factores que limitan la 

disponibilidad de estas vacunas, por lo cual solo un reducido porcentaje 

de la poblacion puede permitirse adquirir estas vacunas tan eficaces, que, 

por lo demas, no tienen efectos ad.versos. 

2l. Lo elevado de los precios se de:le a los motivos siguientes: 

a) Los grandes fabricantes tienen la exclusiva de la distribucion 
de las vacunas , 

b) En el precio estan incluidos los eleva:')s costos de la investigaci6n 
y sus aplicaciones, y 

c) Los costos del equipo y de las instalaciones gene~ales son elevados. 

22. Ademas de lo die ho, caLe sedalar que, debido a la limi tada c3.IltidaJ 

de materias primas iniciales, la demanda de vacunas contra la hepatitis 

de tipo B actua.lmente no puede satisfacerse, ni siquiera en los paises 

desa.rrollados. Dado que el niimero de portadores asintomaticos de virus 

de la hepatitis B es limitado, la oferta de vacuna r.~ basta pare esta demanda 

que aumenta constantemente; de ahi que su disponib"ilidad para la expo:·

tacion, cuando exirite, se vea gravementc: restringii~a. En la mayoz-!a de 

los paises en desarrollo, no puede obtenerse esta vacuna. Sn producci6n 

no puede aumentarse importando la mate::.:ia pri.na bicial -vale decir, la 

sangre- de los paises en desarrollo. Lr importae:ion de este tipo de 

sangre o plasma es limitada puesto que no puede comprobarse el historial 

clinico de los donantes de los pa:&'.'.ses en desarrollo. Sin embargo, hay 

que mencionar que este tipo de problems. podr!a resolverse mediante las 

tecnicas nuevas, introducidas recientemente en algunos pa!ses desarrollados. 
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23. De mantenerse la tendencia actual en el. descubrillliento de nuevas 

vacunas, es.tos productos se obtend.ran :eirincipalmente en los pa1ses desarro

llados, aun cuando resultar!an mas ben~ficos en los paises en desarrollo, 

uon~e son corrientes las enfermedades que pueden prevenirse por este medio. 

En el. parraf'o 12 ya se ha resumido esta situaci6n para.Q.6Jica en lo que 

respect& a las vacunas tradicionales. Sin emb&r~~o, ·J.ay t811lbien algunas 

excepciones, por eJemplo, la vacuna contra la rabia producida en cultivos 

de ceJ.ulas "vero" result& aproximadamente cien veces mas barata para las 

pa!ses en desarrollo q_ue la proiucida en ceJ.ulas diploides humanas. 

24. ~ctuallll~te se trabaja en la obtenci6n de nuevat. vacunas contra muchas 

enfermedades infecciosas y paracitarias que existen en los pa!ses en 

desarrollo. Antes de 1975, los gastos DlUildiales en investigaciones sobre 

enfermedades tropicales ascend!an a unos 30 millones de d6lares anuales. 

Desde entonces, se h:ui triplicado debido al Progrsma Especial PNUD/OMS/Ba.nco 

Mundial de Investigac~ones y Capacitaci6n en Materia de Enfermedades 

Tropicales. Uno de sus principales logros ha sido el consideraJle avance 

de las conoci.mientos fundamentales necesarios para obtener una vacuna 

contra el paludismo. 

No obstante, las pi:U'tes interesadas consideran que actuallllente no se 

estan a.lcanzando bastantes logros en esta esf era. Ademas de las cinco 

enfermedades tropic ales mas frecuentes: el pa.ludismo' la esquistosomiash:' 

la filaria.sis, la tripanosom.iasis y la lepra, hay otras enfermedades 

comunes en los pa!ses en desarrollo que, te6ricamente, podrfan prevenirse 

mediante la vacunaci6n. Por ejemplo, las enfermedades diarreicas consti

tuyen una de las principales causas de morbilidad infantil en los pa!ses 

en desar:ollo y ocasica~n anuallllente unos 5 millones de defunciones de 

ninos de menos de cinco ailos de edad. Estas infecciones intestinales se 

deben principalmente a Escherichia coli, rotavirus, Vibrio cholerae, 

Salmonella y Shigella, contra los cualeg podr!an desarrollarse nuevos tipos 

de vacunas. La gonorrea afecta tambien a millones de personas en algunos 

pa!~es en desarrollo, y come los casos de gonorrea resist~ntes a los 

a.ntibi6ticos aumentan constantenente, parece ser cad& vez mas necesario 

desarrollar una vacuna antigonorreica. 

' 
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25. Caa.o lo indican las parraf'os ~O a 24, ya estan disponibles muchas 

·'tacunas nuevas, desarrolladas recientemente mediante una investigaci6n y 

iesarrollo sistem&ticos, y la investigaci6n sigue en marcha. Sin embargo, 

:ao se han establecido capacidades para estos productos en lo.:: pa!ses -en 

desarrollo, lo que confiere a lP. O~UDI un papel especial. de ayudarles a 

1!stablecer su inf'raestructura y fuerza de trabaJo en este detenninado 

subsector de la industria farmaceutica. El enfoque frente a la producci6n 

<le vacunas modernas ha de ser industrial, ya que solo la producC::i6n 

industrial, basada eu la viabilidad econ6mica, puede garantizar la solidez 

y continuid6.d del suministro de estas vacunas de tan gran complejidad. 

3. Transferencia de tecnolog!a de vacunas perfeccionadas 

y recientemente inventadas 

26. El acceso a las tecnolog!as para fabricar vacunas perfeccionadas y/o 

recientemente descubiertas no es tan facil como en las de las vacunas 

tradicionales. Han sido producto de una labor sistematica de investigaci6n 

y aplicacion en los U1. timor · ·einte anos, y la mayor!a han sido patentadas. 

Los derechos de regal!a y los honora.rios son elevados, no s6lo vor el 

monopolio de grandes fabricantes, sino tambien porque las procedimientos de 

elaboraci6n son caros] en.el ccsto entran las el<?Vad~s cnstos de la inves

tigacion y el desarrol10. 

27. Las tecuologias de las vacunas perfeccionadas y/o recientemente 

fabricadas son complejas. Su aplicaci6n a escala industrial exige una 

infraestructura tecnica s6lida y actualizada. El funcionami~nto del equipo 

de fabricaci6n altamente especializado requiere, ademas, un cuidadoso 

mantenimiento prevent:~o. 

28. La modi..ficaci'.;n y adaptaci6n de estas tecnicas complicadas pero eficaces 

a las condiciones prevalecientes en los pa!ses en desarrollo requeriria 

una importante labor de investigaci6n y desr.rrollo que incrementar!a el 

costo de la transferencia de la tecnolog!a, por lo que no parece ser una 

soluci6n realista. 

29. De lo dicho se illfiere que los problemas relacionados con la transferen

~ia de la tecnolog{a para fab:wicar vacunas perteccionadas y/o recientemente 

descubiertas son completamente diferentes a los que se plantean en el caso 
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de las vacunas tradicionales. Incluso si se dispusiera de las recurses 

financieros para ~quirir la tecnolog!a, la ejecuci6n del proyecto ser!a 

muy costoso y, por consigl!iente, ?.con6aiicsm.ente irrealizable en aquellos 

pa!ses en desarrollo donde no se cuenta ni con la infraestructura tecnica 

ni con el personal capacitado necesario. 

30. Algunos de los paises en dese.rrollo mas adelantadcs t: enen lo; recursos 

financieros y el conocimiento tecnico necesario para aplicar est~ tecno

log1as. L&E condiciones de la transferencia de tecnolog!a a las paises en 

desarrollo mas adelantados podr!an ser an&l.ogas a las que se menci<Jnan 

en las parrafos 18 y 19. La transferencia de tecnolog!a de vacunfl.B 

mejoradas y/o recientE!llente desarrolladae se recom.ienda Unicamente hacia 

esos pa!ses en desarrollo que cuentan con una producci6n riable de vacunas 

clasicas. Cabe sedalar qµe la E!llpresa mixta. parece ser el mejor procedi

~iento en este caso. Como caso especial se podr£a recomendar la transfe

rencia de tecnolog1a para ra·Jricar ::..a vacuna contra la hepatitis de ti:po B, 

dado qµe este producto, debido a la limitada cantidad de materia prima 

inicial existente en los paises desarrollados, es muy escaso en las paises 

e~ desarrollo, incluso si pudieran adquirirlo. 

31. Una condici6n especial para la transferencia de tecnologia nodr!a 

ser que se ofreciera en etapas. La primerc, en la mayor!a ce los casos, 

consistir!a en transferir conocimientos tecnicos sabre la mezcla, el llenado 

y el envasado de vacunas, as! coma el control de calidad del producto f~nal. 

A menudo, una condicion previa para transfeiir este tipo de tecnolog{a 

es la adquisici6n de la vacuna a granel al proveedor de tecnolog!a. Pero 

este tipo de tt'ans:f'erer.cia es mas t!pico de las vacunas tradicionales 

cuya demanda esta mengua.ndo en las paises desarrollados. 

!II. CONCLUSICNES 

32. Las en:f'ermedades in!ecciosas qµe pueden prevenirse mediante la inmuni

zaci6n estan loca.lizadas principalmente en log pa!~es en desarrollo qµe, 

con excepcion de las mas adelantados, carecen de instal~iones de fabri

caci6n. No puede pensarse que estos pa!3es depend.an indefinidamente de 

las importaciones para atender a tad.as sus necesidades en materia de va

cune.s. De la misma manera, las pa!ses en desarrollo con instala.!iones 

f 
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para SU fabricaci6n, no pued.en li.m.itarse a producir Solo unas pocas vacunas 

tradicionales, y deberl:an orientarse progresivamente hacia la fabricaci6n 

de vacunas perfeccionadas y recientenente descubiertas. 

33. Dado que genera.lmente las tecnolog!as para fabricar vacunas tradicio

nales se est~ haciendc genera.lmente accesibles, su asimilaci6n y adopcion 

requieren f'undamentalmente financiaci6n, capacitaci6n y organizaci6n. 

Sin embargo, las tecnolog!as de fabricaci6n de vacuuas perfeccionadas y 

ccmi;lejas recientenente inventadas son a menudo inaccesibles, adem&s de 

requerir una infraestructura tecnica de elevad.o nivel para poder asi.m.ilarlas 

~ficaZJ!!.ente. Se recomienda que la transferencia de tecnolog{a para la 

fabricaci6n de vacunas clasi~as mejoradas) recientC!l'lent.e desarrolladas y 

futuras se efectue de una de las tres maneras siguientes: 

enfoque paulatino de asimilaci6n de tecnolcg!as en dos sentidos: 
desde llenado y envasado hasta la fabricaci6n misma, y des~e la 
producci6n de vacunas clasicas hasta la de ~odernas; 

la empresa mixta se s•.igiere ll.nicamente 3i exj sten tecnolog!as de 
producci6n industrializadas; y 

- polir!an establ~cerse instalaciones de producci6n a los niveles 
subregional o regional para lograr la viabilidad econamica. 
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ANEXO A 

LISTA DE LAS PRllCIPALES VACUBAS TRADICIO!ALES Y PERFECCIONADAS 
0 RECIENT:EMENTE DESCU:lilERTAS 

Vacunas tradi.cionales 

l. Vac:una BCG contra la tu.berculosis 

2~ Vacuna triple contra la difteria, la tos ferina y el te"tanos 

3 • Tcxoide tet&nico 

4. Toxoide difterico y tetanico 

5. Vacuna antit!rica 

6. Vacuna contra el colera 

7. Vacuna antipoliomielitica inactivada, per via bucal 

8. Vacuna contra el sarampi6n, con germenes vivas, in'!.Ctivada 

9. Vacuna contra la fiebre amarilla, etc. 

Vacunas perfec~ion:'!das o recientement~ descubiertas 

l. Vacuna antirrabica obteni~a en cultivos de celulas 

2. Vacuna antipolianiell:tica para uso parenteral 

3. Vacuna contra la hepatitis B 

4. Vacuna contra la meningococia 

5. Vacuna polisacarida contra la neumococia 

6. Vacuna antit!fica atenuada - epimerasa - galactosa, activa, par 
vfa bucal 
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ANEXO B 

ILUSTRACION ESQUEMATICA DE OTRO PROCEDIMIENTO PARA FABRICAR 
LA VACUNA TRIPLE A GRANEL EN FERMENTADORES 

Toxo ide de Li 
difteria 

Hedio de cultivo 

Cultivo d~ germen 

Cul~ivo 

Filtrado 

Desintoxicaci6n 

·- - --- --- [_ -----· 
: Control de calidad : 
I • J 
~---- ---- --t-- -----

Recuperaci6n y 
purificaci6n 

TOXOIDE DE LA 
DIFTERIA A 

GRAN EL 

i ____ 4 ___ L _____ ., 
1 Control de calidad : 
! - - - - - - - - • - - __ , 

Toxoide del 
tetanos 

Hedio de cultivo 

Cultivo de germen 

Cultivo 

"'iltrado 

Des intoxtcac icn. 

.~ ------ --------. 
Control de calidad ~ 

--- ---.- -- -.--- J 

Recuperaci6n y 
purificaci6P 

I 
TOXOIDE DEL 

TETANOS 
A GRAN EL 

-- -__ J __ ------
~ I 

Control de calidad : ._ __________ ,_ 

Absor.ci6n y mezcla 

VACUNA TRIPLE A GRANEL 

I ------. 
• Control de calidad 
• ---- -----· -- ---- -· 

p • - .. -

t 

Vacuna de !.a 
to!> ferina 

Hedio de cultivo 

Cultivo de ~ennen 

Cultivo 

Centrifugaci6n 

:foeva suspension 
e inactivaci6n 

VAC:UNA DE LA 
TCS FER INA 

A GRANEL 

.. 

i 
_:.~ __ .;_J_. 

.__ --I , 
I 

·t Control de calidad e L-- --- -- ______ ._,, 

,-, 
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