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INTRODUCCION

1. El cuadro de enfermedades de los paises en desarrollo difiere conside-
rablemente del de los pafses desarrollados. En los primeros, y mis parti-
cularmente en los menos adelantados, las enfermedades transmisibles siguen
siendo la principal causa de mortalidad o de invalidez. Afectan en gran
medida a ia poblacidn joven de las regiones menos adelantadas, que apenas
se benefician de las mejoras generales registradas en la estructura de

la mortalidad en las regiones mis desarrolladas. La inmunizacidén permite
prevenir y combatir cierto niinero de enfermedades transmisibles. Dado

que, en la mayorfa de los casos, la prevencidn no es sblo la medida mf&s
eficaz para combatirlas sino que resulta también mAs barata que el trata-
miento, nadie deherfa ocupar una cama de hospital por padecer una enfermedad

que puede prevenirse mediante la vacunacidn.

2. Bajo el punto de vista histérico, la fabricacién d= vacunas se desarroll§,
desde los tiempos de Louis Pasteur y Robert Koch, sobre una base ética. Si
bien eoste enfoque ético es beneficioso para toda la humanidad, una conse-
cuencia ha sido que, en la mayoria de los casos, no se na logrado el enfoque
industrial para la produccién. Para ayudar a los paises en desarrollo a

crear sus propias industrias farmacéuticas, la ONUDI ha elabcrado una estra-
tegia y unas pautas para fomentar la fabricacidn industrial de productos
bioldgicos reforzando las medidas preventivas para combatir las enfermedades
transmisibles. Las nuevas capacidades industriales de los paises en desarrollo
pueden utilizarse también para la aplicacidn industrial de los resultados

futuros de la revelucidn biotecnolégica.

3. Los dos aspectos mis importantes de la produccidén de sustancias de
inrunizacién activa, vale decir las vacunas, son los siguientes:
a) La transferencia de tecnologia con vistas a la elaboracidn de

vacunas tradicionales, con especial referencia a los compromisos
y obligaciones del licenciante, y

b) La disponibilidad y las condiciones de la transferencia de tecno-
logia para la fabricacidén de vacunas clfsicas perfeccionadas,
recientemente descubiertas y futuras.

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

y perfeccionadas ¢ recientemente inventadas.




I. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA LA F‘'BRICACION
DE VACUNAS TRADICIONALES

A. Las enfermedades en el mundo actual

' En los dltimos sesenta afios, muchas de las enfermedades mAs importantes
que afectan al ser humano han podido prevenirse gracias a la fabricacidn

y utilizacién de vacunas; a fines de 1977, una de ellas, la viruela, estaba
erradicada. Li difteria, el sarampidn, la poliomielitis, el tétanos, la
tuberculosis, la tos ferina y la fiebre amarilla son enfermedades contra las
cuales se puede luchar en los paises desarrollados mediante programas de
inmunizacién en los que se emplean vacunas muy eficaces. Ultimamente ha
habido controversia en torno a la vacuna BCG, pero ésta previene la tuber-

culosis infantil. si se emplea una vacuna potente de la manera adecuada.

S. El primer programa masivo de vacunacidn contra la difteria comenzd hace
més de 50 afios y logrd eliminar eficazmente esta enfermedad en los paises
desarrollados. Antes cue empezaran a administrarse vacunas contra el
sarampidn y la tos fer:na, entre el 60 y el 100% de la poblacidn las contraia
en alglin momento de su vida, pero la frecuencia de estas dos enfermedades
transmisibles es muy taja ahora en los paises desarrollados. Las cifras

por cada 100.000 habi‘antes, a mediados del decenio de 1970, erzn como sigue:

difteria 0,01; tétanos 0,3; tos ferina 0,4; sarampién 1,2; ¥y

poliomielitis 0,03.

6. En cambio, en la mayoria de los paises en desarrollo estas enfermedades

siguen causando estragos. Las encuestas muestran por ejemplo que la

tos ferina se caracteriza por una elevada morbilidad (el 80% de la totalidad

de los nifios contrae esta enf :rmedad) y mortalidad (una tasa que oscile entre

el b y el 15%), especialmente en los dos primeros afios de vida.

Se -alcula que el nimero de muertes por tétanos es de un millén de
personas al afio, aunque la frecuencia y l= mortalidad varian considerablemente
en las distintas'partes del mundo. En algunas regiones, se han registrado
tasas del orden del 90 al 200 por cada 100.000 habitantes, junto con una

tasa de mortaiidad neonatal de 100 por cada 1.000 nacimientos de nifos vivos.

Se considere. que la difteria es una enfermedad poco f{recuente, pero

los casos aumentan a medida que avanza ls urbanizacidn; actualmente la tasa

de letalidad se eleva a aprorimadamente el 10%.




S6lo en el Africa occidental, mueren de sarampifn cada afio 500.000
nifios, principalmente entre uno y dos afios de edad. En los pafises en
desarrollc, el 95% de la poblacién infantil que sobrepasa los dos afios de
edad padece de una o m&s complicaciones respiratorias, neurolégicas u
oftalmolSgicas. Las tasas de letalidad llegan hasta el 10%.

La tasa de morbilidad de la poliomielitis varia sustancialmente en los
distintos pafses, estando por lo general las tasas de letalidad entre el
10 y el 15%; aproximadasmente la mitad de los casos dejan como secuela

cierto grado de parflisis.

Segfin 1las informaciones de varios pafses, vor cada porcentaje de riesgo
anual de contraer 1a tuberculosis, puede preverse que cada aflo, por cada

10G.000 habitantes, apareceréin entre 40 y 60 nuevas reacciones positivas.

T. En conjunto, las enfermedades mencionadas causan cada afio la muerte de
unos cinco millones de nifios y producen pardlisis, ceguera o retardos
mentales de otros cinco millones en los paises en desarrollo, ¢ sea yue

por cada minuto que pasa mueren 10 nifios y otros 10 quedan afectados por

una incapacidad.

B. La produccidn mundial de vacunas

8. Dado que la frecuencia de las enfermedades transmisibles mis peligrosas
durante la infancia es muy baja en los paises desarrollados, en los dltimos
20 aflos se cerraron muchas plantas de fabricacién de vacunas. El ndmero

de fabricantes de productos bioldégicos ha disminuido en los Estados Unidos
de América de 11 que eran en 1966 a tan sélo S5 en 1981. Esta reduccién

ha repercutido en los pafses en desarrollo porque ya no se dispoae da los
productos biolégicos que disfribuian les filiales de esos fabricantes.

Cabe seflalar también que la mitad de la produccién de una empresa europea
(en este caso, Lister, en el Reino Unido, que cerrd en 1978), se destinaba
a la exporvacidén. Existe, pues, una tendencia a la baja del interés por
fabricar vacunas tradicionales en los paises desarrollados. Los princi-
pales factores que influyen en esta tendencia son: a) lz exigua demanda
local; b) los reducidos mhrgenes de beneficios que dejan esos productos;

y ¢) los riesgos que entraila la administracién de vacunas a nifios sanos.




9. A pesar de que en los paises desarrollados una serie de productores
de vacunas ha cerrado sus plantas, el nimero de fabricantes, la produccidn
por habitante y, a menudo, el volumen de la produccién, son tastante més
elevados que en los paises en desarrollo. Ea 1980, el nfmero de unidades
de produccién de vacunas BCG, triple -~ contra el sarampidén y la poliomie-
litis asf{ como de toxoide tetfnico era respectivamente de 17, 32, 12, 1k,
33 en los pafses desarrollados y de 10, 10, !, 2, 13 en los paises en
desarrollo. En total, en los primeros existian 72 fAbricas de esta {ndole

¥ en los ¢ltimos, 32.

10. Sesfin las proyecciones hechas por la OMS a partir de los cambios en

las tendencias del consumo de vacunas, en 1990 los paises en desarrollo
necesitarén una cantidad que serd de cinco a diez veces mayor que a mediados
del decenio de 1970. Para atender esta demanda tienen que ampliarse lsas

plantas existent.s en escs paises o crearse nuevas fabricas.

Para ilustrar este incremento de la demanda puede seflalarse que en
1990, en la India bien podrian necesitarse mds de 100 millones de dosis de
vacuna triple, cuando en 1981 la produccidn era inferior a 30 millnnes de
dusis. En esa misma fecha, Nigeria y Bangladesh necesitarfan unos 20
millones de dosis de la misma 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 fabricacidn.

11. La disminucién del interés por la produccidn de vacunas tradicionales
en los paises lesarrollados contrasta con la criciente demanda de esos
productos en los paises en desarrollo. Muchos de estos dGltimos paises no
disponen de medios financierrs para cubrir el costo de importacidn en la
medida necesarin~, 1o que no da incentivo a los pai-~es desarrollados para
reanudar la produccidn de vacunas tradicimales para la exportacidn a los
prises en dessrcollo. Para superar esta situacidn, es posible que corres-
ponda 21 UNJICEF, como principal comprador y donante de vacunas a nivel
mundial, una funcidn muy especial e importante en la promocidn de las
capacidades de fabricacidén de productos biolSgicos en los psfises en
desarrollo, puesto que, a largo plazo, las donaciones no pueden constituir

la solucién definitiva.
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12. Por lo tanto, ia fatricacidn local de vacunas clésicas es la tdnica
solucidn factible para esta situacidn paraddjica, de que estas vacunas se
producen principalmente en los paises desarrollados, donde la det.anda es
baja, mientras que los paises en desarrollo, donde la necesidad es ag-'da,

no pueden obtenerlas en cantidad y calidad suficientes. Por otra parte,

la adquisicién de vacunas a los mrecios mds bajos no mejora necesariamente
la eficacia de los programas de vacunacidn, porque lus precios bejos podrian

ir acompafiados de una cslidad inferior.

13. La transferencia de tecnologia con vistas a la fabricacién de vacunas
tradicionales ha tropezado con muchas limitaciones y frustraciones, y es

menester aralizar exhaustivamente los problemas conexos.

1k. En los filtimos sesenta afios las técnicas de produccién de vacunas
tradicionales han sido mis bien empiricas en lugar de proceder de una labor
de investigacidén y aplicacidn sistemdtica. De ahi que por lo general esas
técnicas acusen puntos "débiles" que raras veces se han estudiado metédi-
camente, por lo cual incluso la produccién de vacunas a escala industrial
tiene més de artesznia que de ciencia. Por ejemplo, las partes de la
tecnologia de la vacuna contra la tos ferina que afin no estén exactamente
definidas son las siguientes:

a) las cepas bacterianas

b) los medios de cultivo

¢) los parfimetros Sptimos de cultivo

d) los parémetros Sptimos de inactivacién

e) 1la cantidad y calidad de coadruvantes inmunolégicos, de ser

necesarios, y
f) 1las pruebas de potencia que puedan utilizarse para estimar la
eficacia de las vacunas en la practica.

15. El perfeccionamiento de vacunas tradicionales se ve obstaculizado por
limiteciones financieras, y por la dificultad de determinar la eficacia
de las vacunas en los ensayos clinicos. Por ello, la investigacién de
yacunas clasicas en lns paises desarrollados y las aplicaciones se dedican
fundarentalmente a fabri ar vacunas purificadas definitivas. Para cuando
se alcance esta meta, caso de que se alcaace, los problemas relacionados

con la transferencia de éstas se exponen en los parrafcs 26 a 31.

C. Transferencia de tecnologfa para fabricar vacunas tradicionales

16. Por lo general, los pafzes en desarrollo tienen acceso a las tecnologfas

para la fabricacién de vacunas tradicionales, pero su asimilacién y adopeién




requieren no sélo considerables recursus financieros y organizacidén, sino
tamhién una larga experiencia en la fabricacidén y bastante confianza en
sus propios medios para superar las dificultades que se plantean cotidia-
namente debido a la imprecisién de los procedimientcs de fabricacién
empiricos. En el Anexo B figura un ejemplo de la complejidad que entraifia

la produccién de vacunas tradicionales.

17. Los pafses en deserrollo, incluso los més adelantados, no poseen
muche experiencia o conocimiento técnico apropiados. Este problema es mAs
acentuado en los paises menos adelantados, especialmente de Alrica, donde
las enfermedsdes que podrfan prevenirse gracias a la varunacidn son las
més extendidas. Por consiguiente, la transferencia de tecnologia exige
condiciones especiales para garantizar la asimilacién y una buena puesta

en préctica de los conocimientos especializados en esa tecnologia.

18. La cooperacién =ntre el licenciante y el licenciatario puede facilitar
el dominio de esas técnicas. En este caso, el licenciante se compromete

a hacer todo lo que esté a su alcance para transferir la tecnologia. Puede
considerarse que asumir esta responsabilidai durante un largo perfodo es
un servicio mds bien desacostumbrado por su parte, pero ello parece ser el
principal requisito previo para que el proyecto se ejecute correctamente.
Las obligaciones del licenciante diferirén seglin los paises y dependerén
principalmente de la existencia de infraestructuras técnicas para este
subsector especial de la industria farmacéutica. ELl alcance y le duracidn
de este servicio especial deberian determinarse en el momento de negociar

las condiciones de la transferencia de tecnologia.

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

de tecnologia para la fabricacién de vacunas tradicionales que se acaban de
resumir, una de las soluciones podrfa ser el establecimiento de una empresa
mixta. Este tipo de solucidn reduce el riesgo para el licenciatcrio de

que el proyecto fracase, puesto que entrafla la participacidn directa del
licenciant.:, con lo que se garantiza el interés de la parte que suministra

la tecnologia por el éxito ulterior de la empresa.




ITI. TRANSFERERCIA DE TECNOLOGIA PARA LA FABRICACION DE VACUNAS
PERFECCIORADAS Y RECIENTEMENTE DESCUBIERTAS

A. La elaboracién Y produccién de vacunas perfeccionadas

20. [l precio de las vacunas perfeccionadas y/o recientemente elaboradas
es elevado y muchos paises en desarrollo no pueden permitirse este gasto
habida cuenta de los limitados recursos financieros que asignan a la salud

plblica.

Cuando estas vacunas existen en los paises en desarrollo, s6lo pueden
nobtenerse de las filiales de los grandes productores de farmacos de los
paises desarrollados, sus oficinas de promocién 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 sdlc un reducido porcentaje
de la poblacidén puede permitirse adquirir estas vacunas tan eficaces, que,

por lo deméAs, no tienen efectos adversos.
21. Lo elevado de los precios se deve a los motivos siguientes:
a) Los grandes fabricantes tienen la exclusiva de la distribucién

de las vacunas,

b) En el precio estdn incluidos los eleva.»s costos de la investigacién
y sus aplicaciones, y

c) Los costos del equipo y de las instalaciones generales son elevados.

22. Ademds de lo dicho, cale seflalar que, debido a la limitada cantidad
de materias primas iniciales, la demanda de vacunas contra la hepatitis
de tipo B actualmente no puede satisfacerse, ni siquiera en los paises
desarrollados. Dado que el nimero de portadores asintomAticos de virus
de la hepatitis B es limitado, la oferta de vacuna rn> basta pars esta demanda
que aumenta constantemente; de ahf que su disponibilidad para la expor-
tacidn, cuando existe, se vea gravement< restringida. En la mayorfa de
los paises en desarrollo, no puede obtenerse esta vacuna. Su produccién
no puede aumentarse importando la mateiia prima inicial -vale decir, la
sangre- de los pafses en desarrollo. Lr importacidn de este tipo de
sangre o plasma es limitada puesto que no puede comprobarse el historial
clinico de los donantes de los paises en desarrcllo. Sin embargo, hay
que mencionar que este tipo de problema podrf{a resolverse mediante las

técnicas nuevas, introducidas recientemente en algunos pafses desarrollados.




23. De mantenerse la tendencia actual en el descubrimiento de nuevas
vacunas, estos productos se obtendrdn principalmente en los paises desarro-
l1lados, aun cuando resultarian mds benéficos en los paises en desarrollo,
uonde son corrientes las enfermedades gue pueden prevenirse por este medio.
En el parrafo 12 ya se ha resumido esta situacidn paraadjica en lo que
respecta a las vacunas tradicionales. Sin embarso, .ay también algunas
excepciones, por ejemplo, la vacuna contra la rabia producida en cultivos
de células "vero" resulta aproximadamente cien veces mds barata para los

paises en desarrollo que la producida en células diploides humanas.

24, Actualmerte se trabaja en la obtencidén de nuevas vacunas contra muchas
enfermedades infecciosas y paracitarias que existen en los paises én
desarrollo. Antes de 1975, los gastos mundiales en investigaciones sobre
enfermedades tropicales ascendian a unos 30 millones de ddlares anuales.
Desde entonces, se han triplicado debido al Programa Especial PNUD/OMS/Banco
Mundial de Investigaciones y Capacitacién en Materia de Enfermedades
Tropicales. Uno de sus principales logros ha sido el consideravlie avance
de los conocimientos fundamentales necesarios para obtener una vacuna

contra el paludismo.

No obstante, las pdartes interesadas consideran que actualmente no se
estén alcanzando bastantes logros en esta esfera. Ademis de las cinco
enfermedades tropicales mads frecuentes: el paludismo, la esquistosomiasis,
la filariasis, la tripanosomiasis y la lepra, hay otras enfermedades
comunes en los paises en desarrollo que, tedricamente, podrian prevenirse
mediante la vacunacidén. Por ejemplo, las enfermedades diarreicas consti-
tuyen una de las principales causas de morbilidad infantil en los paises
en desarr-ollo y ocasicaan anualmente unos 5 millones de defunciones de
nifios de menos de cinco aflos de edad. Estas infecciones intestinales se
deben principalmente a Escherichia coli, rotavirus, Vibrio cholerae,
Salmonella y Shigella, contra los cuales podrfian desarrollarse nuevos tipos
de yacunas. La gonorrea afecta también a millones de personas en algunos
paises en desarroilo, y como los casos de gonorrea resistentes a los
antibidticos aumentan constantemente, parece ser cada vez mAs necesario

desarrcllar una vacuna antigonorreica.




25. Camo lo indican los parrafos 20 a 24, ya estéin disponibles muchas
vacunas nuevas, desarrolladas recientemente mediante una investigacidén y
jesarrollo sistemfticos, y la investigacidn sigue en marcha. Sin embargo,
10 se han establecido capacidades para estos productos en loz pafses en
desarrollo, lo que confiere a la O%UDI un papel especial de ayudarles a
astablecer su infraestructura y fuerza de trabajo en este determinado
subsector de la industria farmacéutica. El enfoque frente a la produccidn
de vacunas modernas ha de ser industrial, ya que sélo la producc¢idn
industrial, basada en la viabilidad econfmica, puede garantizar la solidez’

¥y continuidad del suministro de estas vacunas de tan gran complejidad.

3. Transferencia de tecnologia de vacunas perfeccionadas
Y recientemente inventadas

26. El acceso a las tecnologias 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 sistemftica de investigacidn
y aplicacidn en los (ltimor ‘einte afios, y la mayorfa han sido patentadas.
Los derechos de regalia y los honorarios son elevados, no sdlo por el
monopolio de grandes fabricantes, sino también porque los procedimientos de
elahoracién son carog y en.el ccsto entran los elavados cristos de la inves-

tigacida y el desarrollo.

27. Las tecunologias de las vacunas perfeccionadas y/o recientemente
fabricadas son complejas. Su aplicacidén a escala industrial exige una
infraestructura técnica sélida y actualizada. El funcionamiento del equipo
de fabricacién altamente espezializado requiere, ademfs, un cuidadoso

mantenimiento prevent:vo.

28. La modificacin y adaptacifn de estas técnicas complicadas pero eficaces
a las condiciones prevalecientes en los paises en desarrollo requeriria
una importante labor de investigacidn y desrrrollo que incrementarfa el
costo de la transferencia de la tecnologfia, por lo que no parece ser una

solucidn realista.

29. De lo dicho se iunfiere que los problemas relacionados con la transferen—
cia de la tecnologfa para fabricar vacunas perfeccionadas y/o recientemente

descubiertas son completamente diferentes a los que se plantean en el caso
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de las vacunas tradicionales. TInclusc 3i se dispusiera de los recursos
financieros para adquirir la tecnologia, 1la ejecucidén del proyecto serfia
muy costoso y, por consiguiente, aconfmicsmente irrealizable en aquellos
paises en desarrollo donde no se cuenta ni con la infraestructura técnica

ni con el personal capacitado necesario.

30. algunos de los paises en deserrollo mAs adelantadcs t enen lo; recursos
financieros y el conocimiento técnico necesario para aplicar estas tecno-
logias. Las condiciones de la transferencia de tecnologfa a los paises en
desarrollo mfs adelantados podrian ser anfilogas a las que se mencionan

en los pérrafos 18 y 19. La transferencia de tecnologia de vacunsas
mejoradas y/o recientemente desarrolladac se recamienda Gnicamente hacia
esos paises en desarrollo que cuentan con una produccién viable de vacunas
clédsicas. Cabe sefialar que la empresa mixta parece ser el mejor procedi-
riento en este caso. Como caso especial se podria recomendar la transfe-
rencia de tecnologia para fasricar la vacuna contra la hepatitis de tiro B,
dado que este producto, debido a la limitada cantidad de materia prima
inicial existente en los paises desarrollados, es muy escaso en los paises

en desarrollo, incluso si pudieran adquiririo.

31. Una ccndicién especial para la transferencia de tecnologia vnodria

ser que se ofreciera en etapas. La primers, en la mayoria {e los casos,
consistiria en transferir conocimientos técnicos sobre la mezcla, el llenado
y el envasado de vacunag, asi como el control de calidad del producto final.
A menudo, una condicidn previa para transferir este tipo de tecnologis

es la adquisicién de la vacuna a granel al proveedor de tecnologia. Pero
este tipo de transferercia es mds t{pico de las vacunas tradicionales

cuya demanda estd menguando en los paises desarrollados.

TII. CONCLUSICNES

32. Las enfermedades infecciosas que pueden prevenirse mediante la irmuni-
zacidn estdn localizadas principalmente en los pafces en desarrollo que,
con excepcién de los més adelantados, carecen de instalaciones de fabri-
cacidén. No puede pensarse que estos pafses dependan indefinidamente de

las importaciones para atender a todas sug necesidades en materia de va-

cunas. De la misme manera, los pafses en desarrollo con instalaciones




para su fabricacién, no pueden limitarse a producir sélo unas pocas vacunas
tradicionales, y deberian orientarse progresivamentie hacia la fabricacién

de vacunas perfeccionadas y recientemente descubiertas.

33. Dado que generalmente las tecnologfas para fabricar vacunas tradicio-
nales se estérn haciendc generalmente accesibles, su asimilacién y adopcién
requieren fundamentalmente financiacidn, capacitacién y organizecién.
Sin embargo, las tecnologias de fabricacidén de vacunas perfeccionadas y
cangplejas recientemente inventadas son a menudo inaccesibles, ademds de
requerir una infraestructura técnica de elevado nivel para poder asimilarlas
eficazmente. Se recomienda que la transferencia de tecnologia para la
fabricacidén de vacunas clésicas mejoradas, recientcmente desarrolladas y
futuras se efectle de una de las tres maneras siguientes:

- enfoque paulatino de asimilacidn de tecnolcgias en dos sentidos:

desde llenado y envasado hasta la fabricacién misma, y desde la
produccién de vacunas clédsicas hasta la de modernas;

- la empresa mixta se sugiere Unicamente 3i existen tecnologias de
produccién industrializadas; vy

- poirfan establecerse instalaciones de produccién a los niveles
subregional o regional para lograr la viabilidad econémica.
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ANEXO A

LISTA DE LAS PRINCIPALES VACUNAS TRADICIONALES Y PERFECCIONADAS

O_RECIENTEMENTE DESCUBIERTAS

Vacunas tradiciopales

1.

Vacuna

Vacuna

BCG contra la tuberculosis

triple contra la difteria, la tos ferina y el tétanos

Texoide teté@nico

Toxoide diftérico y teténico

Vacuna
Vacuna
Vacuna
Vacuna

Vacuna

antitifica

contra el cdlera

antipoliomielitica inactivada, por via bucal

contra el sarampifn, con gérmenes vivos, inactivada

contra la fiebre amarilla, etc.

Vacunas perfeccionzdas o _recientement. descubiertas

1.
2.

3.
L.
5.
6

Vacuna
Vacuna
Vacuna
Vacuna
Vacuna

Vacuna

antirrdbica obtenida en cultivos de células
antipoliomielitica para uso parenteral
contra la hepatitis B

contra la meningococia

polisacarida contra la neumococia

antitifica atenuada - epimerasa - galactosa, activa, por

via bucal
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ANEXO B

ILUSTRACION ESQUEMATICA DE OTRO PROCEDIMIENTO PARA FABRICAR

LA VACUNA TRIPLE A GRANEL EN FERMENTADORES

Toxoide de la
difteria

Medio de cultive

Cultivo d- germen

1 I

Cultivo

]

Filtrado

!

Desintoxicacién

I

:  Control de calidad :

S |

{

Recuperacidn y
purificacidn

TOXOIDE DE LA
DIFTERIA A
GRANEL

s R - T oatngat

Control de calidad :

-------T- [ ——"'

Toxoide del
tétanos

Medio de cultivo

Cultivo de germen

f }_1

Cultivo

y

*iltrado

'

Desintoxtcacién.

: Control de calidad !
e = = ..; - —m—maad

v‘------l- - c--

Recuperacién y
purificaciéw

~—— - - [N

TOXOIDE DEL
TETANOS
A GRANEL

e e cedee - ——

: Control de calidad:

s-----':----,.-

Vacuna de la
tos ferina

Medio de cultivo

| Cultivo de germen

éﬁiiivé

J

' Centrifugacidén

]

Nueva suspensidn
e inactivacidn

VACUNA DE LA

TCS FERINA
A GRANEL

- ce=aqy

'
-1 Control de calidad

A Sy |

| 2

Absorcién y mezcla

7
. VACUNA TRIPLE A GRANEL

Ak N £ o en eyt g . 1 e Ao s

- -

e mm-- o —————-

[}
+ Control de calidad :
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