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PREFACIO 

El presente documento trata de la transferencia a los palses en 
desarrollo de tecnologla rel~cionada con la fabricaci6n de sustancias 
biol6gicas. 

Desde que se celebr6 la Segunda Consulta sobre la lndustria Farmaciutica 
en noviembre de 1983 y se cre6 en la ONUDI el Grupo Asesor sobre Nedicina 
Pre,•entiva en diciembre de 198·~. se ha rrogresado mucho en la comprensi6n de 
la transferencia de tecnologla biol6gica en sus diversos aspectos. En marzo 
de 1986. se termin6 un Programa Mode~o para la Producci6n de Vacunas en los 
Paises en Desarrollo. Gue el Grupo Asesor sobre Medicina Preventiva aprob6. 
El presente documento de antecedentes sirve de introducci6n al Programa 
Modelo. poniendo de manifiesto las oportunidades y los riesgos que presenta la 
transferencia de tecnologla en la esfera de las vacunas cllsicas. En il se 
plantean tres cuestiones clave en esa esfera: la disFonibilidad de la 
tecnologla. la viabilidad de su transferencia y la conveniencia de efectuar 
realmente esa transferencia de tecnolog1a. 

INTRODUCCION 

Reconociendo que los programas de vacunaci6n son un componente esencial 
de la atenci6n primaria de la salud. en particular en los pa1ses en 
desarrollo. la Segunda Consulta sobre la Industria Farmaciutica. celebrada en 
Budapest (Hungr1a) del 21 al 25 de noviembre de 1983. convino en cierto nUinero 
de puntos de gran importancia en relaci6n con la transferencia de tecnologla 
biol6gica !/; 

1) La t~ansferencia de tecnolvtla debe ofrecerse por etapas; 

La primera etapa debe ser la creaci6n y la explotaci6n de un 
serv1c10 nacional de cont=ol de calidad homologado y un programa 
nacional de garantla de calidad; 

La segunda podrla ser la transferencia de tecnologla de envasado. 
mezcla y llenado de vacunas. A menudo. constituye cond1ci6n previa 
par~ este tipo de transferencia de tecnvlogla la adquisici6n de 
vacuna a granel del proveedor de tecnologia correspondiente. Como 
etapa preliminar a estas actividades puede ser dec~siva la creaci6n 
de una planta de infusi6n y reconstituci6n de fluidos a fin de 
garantizar la transferencia d~ tecnologla para el pro~eso de 
tratamiento Jel agua y las operaciones estfriles; 

La tercera seri& un enfoque gradual para la asimilaci~n de 
tecnologias, del envasado y el llenado hacia la fabricari6n real y 
de la producci6n de vacunas tradicionales a la de las mod-rnas. Las 
inversiones conjuntas s6lo se corasideran aconsejables si abarcan 
tecnolog!as de producci6n industrializadas. La Segunda Consulta 
seftal6 ademls que laR instalaciones de producci6n pod{an 
d~sarrollarse a los nivele• subregional o regional co~ objeto de 
lograr una viabilidad econ6mica. 

2) Las vacunas as! producidas deber!an satisfacer las normas ~e la OMS. 

La Segunda Consulta recomend6 que la ONUDI tomara una aerie de medidas, 
entre las cuale~ que 
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Adop~ara un enfoque es~alonado psra establecer la capacidad de 
control y producci6n Je vacunas de dos modos: 

El paso del llenado y envasado a la fabricaci6n efectiva. v 

El paso de la produc~i6n de vacunAs tradicionales a la cie 
vacunas modernas; 

lplicara programas continuos de asistencia ticnica y apoyo a largo 
plazo para la asimilaci6n efectiva de los procedi~ientos t~cnicos y 
de control que hayan de ser transferidos. 

Para este fin, poco despu~s de la Segunda Consulta. la ONUDI cre6 un 
Grupo Ase5or sobre Medicina Preventiva a fin de que formulara reco~endaciones 
spbre los aspectos t~cnicos y econ6micos del establecimiento del prograraa de 
Producci6n Industrial de Sustancias Biol6gicas (PISB) de la Organizaci6n. La 
funci6n actual del Grupo consiste en supervisar la ejecuci6n del programa PISB 
y asesor9r a su respecto. 

El Grupo Asesor se reuni6 cuatro veces desde su creaci6n: en Viena 
(Austria), 27 y 28 de febrero de 1984; BogotA (Colombia), 22 y 23 de noviembre 
de 1984; Bilthoven (Palses Bajos), 6 y 7 de junio de 1985; y Ottawa (CanacA). 
11 y 12 de marzo de 1986. 

Las principales conclusiones y recomendaciones del Comit~ Asesor se 
incorporan en los capltulos que figuran a continuaci6n, en Ja medida en que se 
refieren a la transferencia de tecnologia segun s~ describe e~ el Programa 
Modelo para :a producci6n de vacunas en los pa1ses en desarrollo l/. 

SITUACION ACTUAL DE LA INDVSTRIA DE SUSTANCIAS BIOLOGICAS 

En el mundo entero existen unos 20 productores de vacunas contra la 
poliomielitis y contra el sarampi6n, 31 fabricantes de vacunas BLG, mAs de 
40 laboratorios que fabrican la vacuna contra la difteria, 1~ tos ferina y el 
titanos y casi 70 que producen auatoxina tetinica ~/. 

Sin embargo, s61o una docena aproximadamente de fabricantes de sustancias 
biol6gicas compiten regularmente en las !icitaciones del UNICEF y la OPS que 
suministran la mayor parte de la~ vacunas destinadas al Programa Ampliaao de 
Inmunizaci6n (PAI) de la OMS. Todas estas empresas SP. encuentran en Europa 
ocridental o en Al'lirica del Norte 4/. Cabe recordar que e! objetivo del PAI 
es llegar a inmunizar a todos los niftos del mundo contra la difteria. la tos 
ferina, el titanos, el sarampi6n, la poliomielitis y la tuberculosis en el 
afto 1990. 

Hace unos aftns se temi6 que disminuyera el interis de los paises 
desarrollados por la producci6n de vacunas tradiciona~es y que, ~or 
cousiguiente, escaseara el su:ninistco para los programas de vacunaci6n de las 
naciones en de~arrollo 5/. Ese t~mor nose ha materializado. Por mAs queen 
los Estados Unidos el n'6mero de tabricantes de sustancias biol6gicas 
dismiuuyera de 11 en 19~~ a s6lo 5 en 1981, ese fen6meno 110 Sf. reginr6 en 
otras partes d~1 mu~do in~~strializado. El gravisimo problP.ma de la 
responsabilidad por raz6n del producto resul:6 ~ara los producto1es americanos 
un des;ncentivo mayor que la reducci6n de la decanda local o unos m!rienes de 
baneficic bajos en l~ venta de las vacunas en el mercado internacional. 



- 3 -

Como se dice en el volumen 4 de la Serie de Estudios Sectoriales de la 
ONUDI: A pesar de todo. la situaci6n de la oferta es satisfactoria y existe 
una fuerte competencia en cuanto a los precios entre los postores de las 
licitaciones internacionales 6/. 

Los fa~ricantes de los pa!ses industrializados han declarado repetidas 
veces que, ~iempre y cuando se satisfagan determinadas condiciones. no 
debieran plantearse dificultades mayores para segl.ir suministrando a las 
campaftas de vacunaci6n de paises en desarrollo organizadas con arreglo al PAI 
productos de muy b~ena calidad. en las cantidades requeridas y a precios 
competitivos. Las condiciones citadas ab~rcan; unas previsiones realistas de 
las canLidades neces~rias por parte de los organismos internacionales de 
adquisici6n (UNICEF y OPS). unos p!azos de entrega r~zonables y la adopci6n de 
una pol!tica de diversificaci6n d2 los proveedores para cada vacuna del 
Programa Ampliado. 

Actualmente prevalecen la mayor!a de esas condiciones ~Asicas y por 
consiguiente no debiera producirse escasez alguna en un futuro previsible, lo 
cual no significa. desde luego, que las naciones en desarrollo deban descartar 
la opci6n de la fabricaci6n local de sustancias biol6gicas. Como primer paso, 
cada pats debe examinar su propia situaci6n en materia de oferta y demanda y 
estudiar los beneficios y riesgos involucrados. Esas consideraciones se 
tratan en los cap!tulos siguientes. 

LA SITUACION DE LA OFERTA EN LOS PAISES EN DESARROLLO 

Las ventajas y los inconvenientes de la fabricaci6n local, siguiendo la 
estrategia gradual recomendada por la Segunda Consulta de la ONUDI, deben 
P.Valuarse por comparaci6n con la situaci6n actual Je la oferta de vacunas del 
PAI y las previsiones futuras. 

la meta de una relativa autonom!a en lo que respecta a las vacunas 
tradicionales es loable. Sin embargo, no rieben perd~rse de vista las 
posibilidades de adquisici6n existentes, las econom!as de escala y 
consideraciones de sanidad p6~ 1 ' a. 

En la actualidad, mucho~ pa!ses en desarrollo reciben gratuitamente ~us 
va~unas del PAI por conducto de organismos donantes. Otros. a los cuales se 
aprovisiona por conducto del Fondo Rotatorio de la OPS o mediante arreglos 
similares, compran los productos que necesitan a precios internacionales de 
licitaci6n, calculados sobre la base de las necesidades mundiales. Los pa!ses 
carentes de la infraestructura y la mano de obra calificada requeridas, que 
contemplan la posibilidad de producir vacunas del PAI para sus propias 
necesidades 6nicamente. deben ace~·tar que la fabricaciln local es la soluci6n 
menos econ6mica de las tres, o la que m4s probabilidades tiene de serlo. Uno 
de los posibles efectos a iargo plazo de los programas d~ donativos es el 
concepto "gratuito" del sumin:stro de vacunat: que, desde un punto de vista 
financiero, socava las futuras politicas de adquisici6n o producc16n local de 
vacunas. 

En la ~uarta Reuni6n del Grupo Asesor de la ONUDI sobre Hedicina 
Preventiva se toc6 el tema del donativo de las vacunas, dentro d21 alcance del 
Programa Amyliado de Inmunizaci6n de la OHS. El Grupo Asesor ob;erv6 que las 
autoridades responsables de los paises en desarrollo podrian consid~rar el 
donativo de las vacunas como una soluci6n permanente para •provisionar a sus 
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programas nacionales de inmunizaci6n. Si se considera el conativo gratuito 
como la soluci6n definitiva a largo plazo del suministro de vacunas. la 
producci6n local nunca llegarA a ser viable para los pa1ses receptores. puesto 
que el costo del donative es nulo. La Secretar1a de la ONUDI consider6 que 
convendr1a que el UNICEF proporcionase. sabre una ba~e anual. una declaraci6n 
relativa ~ la magnitud y duraci6n de su programa de donativos. las condiciones 
requeridas para tomar parte en ~l como receptor y la situaci6n del mercado 
para cad2 vacuna del PAI. con especial referencia a la adecuaci6n de la oferta 
y la demanda. Tal estado tendr1a gran importancia no s6lo para las 
au~oridades de los pa1ses en desarrollo a quienes incumbe la planif icaci6n y 
ejecuci6n de los programas nacionales de inmunizaci6n. sino tambi~n para la 
industria de sustancias biol6gicas que actualmente aprovisiona las campaftas 
del PAI. Esta informaci6n tambi~n podr1a desempeftar una funci6n de suma 
importancia en el programa de Producci6n Industrial y de Sustancias Biol6gicas 
(PISB) de la ONUDI. 

Con respecto a las econom1as de escala. los pa1ses que desee~ dedicarse a 
la producci6n local de vacunas por mediaci6n de la transferencia de 
tecnolog1a. deber1an en primer lugar examinar las posibilidades que ofrece su 
propio territorio nacional en lo referente a poblaci6n. tasa de 
natalidad. etc. A continuaci6n. siempre y cuando se satisfagan todos los 
criterios de competencia requeridos. y si as1 lo permiten los arreglos 
contractuales. podr1an examinar las posibilidades que les cfrec~ el mercado 
internacional de exportaci6n o licitaci6n. 

En la Segunda Consulta sobre la Industria FarmacEutica se sugiri6 que las 
instalaciones de producci6n podr1an desarrullarse a niveles subregional o 
regiot 1 con objeto de logra~ la viabilidad econ6mica. Por mb que quepa 
razonablemente prever que si los lotes de producci6n fueran mayores 
disminuir1a el costo por dosis. es muy posible qu~ las necesidades especiales 
ce pa1se3 vecinos anularan esos ahorros. Por enc1ma de todo, las 
ronsideraciones politicas, actitudes nacionalistas y situaciones de pago 
imprevisibles podr1an constituir obstAculos insuperables para tales 
iniciativas regionales. Existen, es cierto. unos pocos casos de adquisici6n 
regional a granel de medicinas esenciales y uno o dos ejemplos de fabricaci6n 
regiona~ con Exito de p•oductos farmac~uticos. En la esfera de las vacunas. 
el Fonda Rntatorio de la OPS es un buen ejemplo de adquisici6n regional para 
el PAI. En lo que respecta a la f~bricaci6n regional en el mundo en 
desarrollo. la vacuna contra la fiebre amarilla ?roducida en el Senegal se 
utili7a en las campaftas de vacunaci6n de varios pa1ses del Africa occidental. 

Las principales preocupaciones en materia de sanidad publica relacionadas 
con los productos farmacEuticos en general y las varunas en particular son su 
calidad, seguridad y eficacia, tanto si se reciben gratuitamente como si se 
compran o se producen en el pa1s. Desde luego, ~llo entra~a la existencia de 
un sistema de distribuci6n y una cadena en fr{o capaces de garantizar que una 
vacuna se~ura, eficez y de excelente calidad al final del ciclo de producci5n 
o en el momento de su ·.ecepci6n en el pats seguir4 presentando las mismas 
caracteristic~s indispensables en el momento de ser administrada. 

Se hicieron resal,ar los aspectos de la producci6n de vacunas relativos 
al control de calidad, que ya la Segunda Consulta ~ab!a ideLtificado en los 
debates que el Grupo Asesor sostuvo sobre el programa de PISS en su Primera 
Reuni6n c~lebrada en Viena, ~n febrero de 1984. Se observ6 que la garant1a de 
caHdatJ err im?ortarate en la producci6n de sustinciaa biol6gi.cas seguras y 
efectivas " tambi~n que el control de calidad de las vacunas del Programa 
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Ampliado en particular tiene suma importancia para la Organizaci~n Mundial de 
la Salud. Todas las vacunas utilizadas en el Programa Ampli~do deben ser 
seguras, efectivas y estables y han de ajustarse a las normas de la OMS para 
las sustancias biol6gicas. Esta ultima condici6n est4 estipulada en la Lista 
Modelo de la OMS de Med:camentos Esenciales, en la secci6n dedicada a las 
preparaciones inmunol6gicas I.I· 

El Grupo Asesor de la ONUDI sobre Medicina Preventiva, en sus sucesivas 
reuniones y deliberaciones, subray6 la importancia que ten1a, desde el punto 
de vista de la sanidad publica, el establecimiento de u~ servicio nacional 
independiente de control de calidad y la confirmaci6~ de ~ue ese servicio 
competente esti vinculado a la red de la OMS de centros de control de calidad 
colaboradores. 

Una vez se considera la posibilidad de envasar, llenar, y, por ultimo 
fabricar vacunas en el pa1s, los dem4s requisitos son la ejecuci5n de 
programas de garant1a de la calidad y la aplicaci6n de prActicas de 
fabricaci6n correct&. Los infonnes mis recientes del Comiti de Expertos de la 
OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmaciuticas 8/ y el Comite de 
Expertos de la OMS en Patrones Biol6gicos 9/ constituyen gu1as utiles para los 
pa1ses en desarrollo a este respecto. -

DEMANDA ACTUAL Y FUTURA DE LAS VACUNAS DEL PAI 

Hace unos aftos se calcul6 que no mis del 20% de los 90 millone$ de ni~os 
nacidos todos los aftos en el mundo en desarrollo estaban plenamente 
inmunizados contra las seis enfermedades infantiles infecciosas que el 
Programa Ampliado de Inmunizaci6n (PAI) habfa fijado como meta. Por falta de 
protecci6n, se comunicaba la mue~:e de unos 5 millones de niftos de menos de 
5 aftos todos los aftos y hab1a otros 5 millonP.s que quedaban invAlidos para 
toda su vida. 

Sin embargo, en el ultimo informe global d~l PAI se indica que en todas 
las regiones de la OMS, a excepci6n de Africa, se registra un grado de 
inmunizaci6n superior al 50% por lu menos con respecto a una de las vacunas 
PAI 10/. Para la re~i6n de Africa, la cobertura es a=tualmente del 204, 
apro-;fmadamrnte. El Comit~ Regional, considerando que cab1a razonable~ente 
esperar que se lograr1a inmunizar al 75%, como m1nimo, de los niftos africano~ 
en 1990, proclam6 1986 como el "Ano de la lnmunizaci6n de Africa". Por 
consiguiente, el Grupo Asesor de la ONUD! sobre Medicina ~reventiva, en su 
segunda reuni6n celebrada e~ noviembre de 1984, se cent~6 en la situaci6n 
existente en Africa y formul6 una serie de recomendaciones. A raber: que la 
ONUDI debe responder positivamente a las solicitudes de rehabilitacion o 
expansi6n de las instalaciones de ?roducci6n existentes en Africa, y Gile debe 
enfocarse de una manera m!s general la fabricaci6n de sustancias biol6gicas en 
Africa. A este respecto, el Grupo e~amin6 un documento de trabajo so~re el 
Programs de Producci6n de Vacunas en Africa, en el cual se hace hincapi~. 
entre otras co•as, en la necesidad de un apoyo politico que involucre a las 
organizaciones regioneles y subregion&les .!!/• 

Aunque mejora la situac16n general relati~a a la inmunizac~6n, queda 
mu~ho por hacer. Todos los aftot, se pueden atribuir casi 3,5 millones d• 
muerte3 a las seis enfermedades del PAI. Todav1a hay m4s de 250.000 casos de 
poliomielitis al afto. En su octava reuni6n de noviembre rle 1985, el Grupo 
Asesor Mundial sobre el PA~ formul6 una aerie de r~comendaciones para el 
pro1rama global del PAI, con miras a lograr una mayor cobertura de la 
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inmunizaci6n y la fijaci6n de metas para la reducci6n ae la morbilidad y la 
mortalidad 12/. Sise quieren alcanzar esos objetivos. ni qu.~ decir tiene que 
se necesitarln mayores cantidades de vacuna. El problema consiste en sabe~ 
c~mo debe calcularse la demanda futura y en determinar qJ~ cantidad de vacuna 
se necesitarA entre el momento actual y e! final del siglo. 

La demanda presente y proyectada de agentes inmunizantes incluidos e~ el 
PAI se analiz6 cuidadosamente en el volumen N• 4 de la Serie de E~tudios 
Sectoriales de la ONUDI 6/. Comparando las estimaciones de consumo de vacunas 
del PAI correspondientes-a i980 con las proyecciones de la demanda de las 
mismas para los aftos 1990 y 2000 se observ6 que las necesidades mundiales 
d~blar1an al final del siglo, y que las regiones en desarrollo necesitar1an 
aproximadamente dos y media veces el consumo de 1980 en cl afto 2000. 

Es posible que estas estimaciones sean mis bien bajas. sobre todo en 
vista de la meta que tiene fijada la OPS para el afto 2000, a saber. !a 
eliminaci6n de la poliomielitis en las AmEricas, y la esperanza en Europa de 
eliminar la poliomielitis. la difteria y el tEtanos neonatal antes de final ae 
siglo. 

De hecho, las tendencias observadas actualmente en los modelos d~ 
adquisici6n ciel UNICEF y la OPS reflejan la aceleraci6n de las campa~as de 
vacunaci6n y la demanda de cant~dades crecientes de vacunas del PAI. 

En vist3 de lo que antecede, los pa1ses que tienen una poblaci6n 
importante. una tasa de nacimientos elevada y que se sienten firmemente 
comprometidos con el Programa Ampliado de Inmunizaci6n tal vez deseen estuGiar 
la opci6n de la produ~ci6n local de esas vacunas. Desde luego. el Programa 
Modelo para la Producci6n de Vacunas se elabor6 te~iendo presentes esos pa1ses. 

PRuGRAMA MODELO PARA LA PRODUCCION DE VACUNAS EN LOS 
PAISES EN DESARROLLO 

Ya en su primera reuni6n celebrada en febrero de 1984. el Grupo Asesor 
sobrc Medicina Preventiva recomend6 que la ONUDI, con el asesoramiento de los 
miembros del Grupo. emp~zar1 a preparar un plan maestro destinado a proyectos 
de producci6n industrial de vacunas en los pa1ses en desarrollo. en el cual 
deb1an figurar detalles econ6micos y tEcnicos para la ajecuci6n de dichos 
proyectos. en diferentes etapas. 

En su segunda reuni6n, celebrada al cabo de diez meses, el Grupo examin6 
un documento de trabajo presentado por el Director General del Rijksinstituut 
voor Volksgezondheid en Milieuhygiene (lnstituto Nacional de Sanidad Publica e 
Higiene del Medio Ambiente de los ¥a1ses Bajos), Gue a continuaci6n se 
mencionarA como RIVM. En ese docucento de trabajo se describi6 un programa 
modelo para la preparaci6n de vacuna BCG, vacuna antipertussis, anatoxina 
di!t~rica purificada } anatoxina cet6nica purificada; los controles requeridos 
para esas v~cunas as{ como para la vacuna antirrAbica cultivada en cElulas. la 
vacuna antisarampionosa. la vacuna antipoliomielitica inactivada; y notas 
adicionales sobre edificios y servicios, funcionarios necesarios y sus 
calificaciones, equipo, mantenimiento y costos. El Grupo acept6 este primer 
proyecto y recomend6 que se prepararan &ecciones adicionales en las que se 
detallaran mP.jor la capacitaci6n de personal, el alojamiento de ~os animalP.s, 
el control d~ c~lidad, la ingenieria quimica. las lim1tac1ones locales. la 
gesti6n, el mantenimientc, los criterios de prioridad y la ef icacia respecto 
del costo. 
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Los miembros del Grupo estudiaron y revisaron ulteriores proyectos del 
documento del RIVM y se aftadie=on otro~ puntos. o se ampliaron. Entre ellos 
figura la adici6n de datos sobre costo normalizado relacionado con las vacunas 
producidas por el m~todo de elaboraci6n por unidades con una indicaci6n del 
costo por nifto inmunizado y la importancia que ten1a la capacitaci6n en el 
lugar de trabajo para el personal de producci6n y control. 

El Grupo Asesor aprob6 el documento. eL su forma definitiva que incluye 
un breve memorando de explicaci6n. en marzo de 19b6. 

El Programa Modelo se jestina en primer lugar a los funcionArios 
gubernamentales y directores de institutos que son responsablcs de la 
estructuraci6n y ejecuci6n de programas nacionales de inmunizaci6n. Tambi~n 

puede servir de orientaci6n general a los profesionales encargados de la 
producci6n de vacunas. Ademis. puede servir de base para comparar diferentes 
tecnologias aplicadas en otros laboratorios para la fabricaci6n y el control 
de calidad de vacunas tradicionales. 

El Programa Modelo de Producci6n de Vacunas en los Pa1ses ~n Desarrollo 
constituye un resumen de la experiencia del RIVM en la fabricaci6n y el 
control de una serie de vacunas bacterianas y virales tradicionales que se 
utilizan actualmente en los programas nacionales de inmunizaci6n. La 
producci6n de la vacuna antipoliomiel1tica oral no estA incluida en ese 
documento. Por consiguiente, el Programa Modelo s6lo ofrece una opci6n entre 
varias tecnolog!as: el principio de la elaboraci6n por unidades segun 
van Hemert lo hab1a propuesto. 

El Programa Modelo comprende cinco secciones que abarcan: 

1) Tecnolog1a de producci6n de vacunas; 

2) Control de calidad de vacunas; 

3) Aspectos econ6micos de la producci6n y el control de vacunas; 

4) Trazado de las instalaciones tfcnicas para la producci6o de vacunas; 

5) Capacitaci6n del personal de producci6n y contrcl. 

La informaciGn bisica contenida en el Modelo se completa mediante una 
serie de docurnentos tfcnicos de la ONUDI que abarcan la producci6n y el 
control de calidad de la vacuna BCG producida en cultivo superficial; la 
producci6n y el c?ntrol de calidad de la vacuna antipoliomiel!tica oral; un 
documento sobrP. transferencia de tecnolog!a para la fabricaci6n de sustancias 
biol6gicas y un repertorio de asociados potenciales en la transferencia de 
tecnologia para la producci6n de sustancias biol6gicas. 

CONDICIONES PARA EL EXITO DE LA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA 

Teniendo en cuenta que la producci6n de tustancias biol6gicas en s1 es 
sumamente compleja y que se plantean dificultades para transferir con fxito la 
tecnolog!a correspondiente, la lista de condiciones y requisites previos es 
necesariamente mjs larga de lo que ser!a para la transferencia de 
procedimientos de fabricaci6n menos ~omplejos o no relacionados con la salud. 

Algunas condiciones b4sicas y preliminares ya se han mencionado: un 
compromise a largo plazo para con el PAI, la aceptaci6n de una progresi6n 
gradual en el proceso de producci6n, empezando por el COiltrol de calidad de 
los bienes importados en su fonna acabada, y un mercado potencial 
suficientemente grande para justificar la inversi6n. 
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La Segunda Consulta sobre la Industria Fannac~utica reconoci6 plenamente 
las caracterfsticas especfficas de la fabricaci6n de sustancias biol6gicas en 
noviembre de 1983. La Consulta observ6 que la producci6n de vacunas 
tradicionales difiere apreciablemente de la de otros productos farmac~uticos. 
Por ejemp~o: 

Los probl~~as de almacenamiento y distribuci6n son esenciales. y es 
indispensable disponer de una cadena en frlo continua; 

Los productos rara vez estAn sometidos a restricciones de patentes. y la 
capacidad de producci6n instalada es suficiente para asegurar un 
suministro adecuado al mundo en desarrollo; 

En un programa de inmunizaci6n. el costo del pr~ducto es insignificante 
en relaci6n al costo global. y el ~xito de un programa de ese t~po 
dep~nde por completo de que exista una infraestructura adecuadd d~ 
distribuci6n y administraci6n. 

En el memoranda de explicaci6n al Progr~ma Modelo se mencionan cierto 
nUinero de condiciones que deben satisfacerse antes. durante y aespu~s de la 
transferencia real de tecnologla. Para empezar. debe efectuarse un anAlisis 
preliminar de la infraestructura industrial local y las condiciones econ6micas 
prevalecientes. Deben prepdrarse unos programas educativos cier.tificos y 
tecnol6gicos apropiados. Una buena infraestructura en materia de organizaci6n 
y gesti6n unida al aprovechamiento 6ptimo de los recursos humanos es 
indispensable para el ~xito de una empresa de ese tipo. Otros aspectos 
abarcan l~ garantia de que el propio pr~veed~r instalari el equipo adquirido y 
se cerciorar! de que toda la maquinaria funcione conforme a las 
especificaciones. El mantenimiento y la capacitaci6n del personal de 
manteniwiento son consideraciones clave. Como se ha dicho anteriormente, es 
sumamente importante que el concepto de garantia de calidad se comprenda a 
fondo. 

Debe considerarse un plan de servic~os de apoyo continuados una vez 
tern.· ada la etapa de ejecuci6n del proyecto. Ese plan podria comrrender, 
sobre una base anual o bianual: una auditoria de las prActicas de fabricaci6n 
corrects. el suministro de repuestos. la realizaci6n de ensayos de control de 
calidad paralelos, la capacitaci6n de nuevo personal de catP.gorla superior, e1 
ensayo de las materias primas y la aplicaci6n de nuevos requisites de la OMS. 

En lo que respecta a los requisi~os de la OMS, el receptor del pais en 
desarrollo y el proveedor de tecnologla deben asegurarse de que los edificios 
previstos para las actividades de producci6n y control, las cepas bacterianas 
o virales de las vacunas destinadas a la siembra, los substratos y los 
procesos de fabricaci6n involucrados satisfacen toaos los requisites o 
especificariones de la OMS. 

Por 6ltimo, hay dos importantes aspectos que no deben pasarse p~r alto: 
el compromiso politico y financiero para con un proyecto de inversi6n de ese 
tipo y la posibilidad de comercializaci6n de los productos fabricados 
localmente. 

Debe hacerse prueba de voluntad polltica desde el principio hasta el fin 
del proyecto; desde el memento en que la propuesta del proyecto se ~labora y 
se presenta a la aprobaci6n hasta el memento en que se comprueba 
constantemente por una auditor1a independiente la calidad de los lotes 
sucesivos de vacunas, pasando por la ejecuci6n del proyecto. 
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En lo que respecta a la finarciac:.6n. los gobiernos deben aceptar que Se 

trata de proyectos a largo plazo para los cuales han de encontrarse arreglos 
de financiaci6n a largo plazo. Un compromiso financiero de diez anos de 
duraci6n no es exagP.rado. El Grupo Asesor de la ONUDI ha recomendado que se 
crease ~n Foudo de PISB. sugiriendo que las contribuciones al mismo deberAn 
proceder de la ONUDI. por conducto de su fondo de financiaci6n industrial. el 
PNUD. el Banco Mundial. los gobiernos interesados. y el UNICEF que actualmente 
es el principal proveedor de vacunas d~l PAI a los pa!ses en desarrollo. 

Se cree corrientemente que la fabricaci6n de bienes en las naciones en 
desarrollo es una propuesta econ6micamente viable. No parece quP ~ste s~a el 
caso de las vacunas. Aunque tal vez se disponga sobre el lugar de mano de 
obra y materiales de construLci6n a bajo costo. habrA que comprar en el 
extranjero. con monedas duras. hasta el 80% del equiµo, las materias primas y 
los comoonentes necesarios. Ejemplos de ellos son las redomas. los ~apones y 
los huevos sin leucosis. 

Esto nos lleva a examinar el aspecto relative a la p~sibilidad de 
comercializaci6n de los productos. Si se define la comercializaci6n de una 
manera concisa como "conseguir la satisfacci6n al consumidor". eso significa 
~ue los productos fabricados localmente deben ser competitivo~. 

Deben ser de calidad. segutidad y eficacia comparables a las de los 
productos importados con los cuales tanto los m~dicos y demAs personal 
snnitario como los pacientes se han familiarizado a lo largo de los aftos. Si 
bien cabr!a hacer alguna concesi6n. por ejemplo en lo que respecta a la 
est~tica del envasado, no debe transigirse en lo que respecta a las 
condiciones de suministro y entrega. Lo~ productos fabricados localmente 
deben estar siempre disponi~les. en las cantidades requeridas. en el momento 
oportuno y en buenas condiciones si se quieren llevar a cabo de manera eficaz 
y eficiente las campaftas nacionales de inmunizaci6n. 

Debe ponerse de manifiesto que las vacunas s6lo cuestan una quiota parte 
de la inmunizaci6n y que s6lo se salva la vida de unos 800.000 niftos mientras 
que otros 3,5 millones mueren todos los aftos en los pa1s£s en desarrollo 
debido a las seis enfennedades del PAI; por consiguiente. la mencionada 
competitividad no debe necesariamente significar unos precios de las vacunas 
comparables en los mercados internacional y nacional. 

PROGRAMA DE LA ONUDI DE PRODUCCION INDUSTRIAL DE 
SUSTANCIAS BIOLOGICAS 

El Programa Modelo estA primordialmente destinado a los funcionarios 
gubernamentales y directores de institutos responsables de estructurar y 
llevar a cabo programas nacionales de inmunizaci6n que abarquen la producci6n 
interna de vacunas. Existen aproximadamente 50 pafses en desMrrollo cuyas 
necesidades en materia de vacuna.s del PAI se cubren totaln.ente a partir de 
fuentes externas y no parece probable que eata situaci6n cambie en el curso 
del presence decenio. En muchos pa!ses del Tercer Mundo s6lo se produce una 
vacuna del PAI y ningun pais en desarrollo, salvo China y Yugoslavia. es 
autosuficiente en maceria de vacunas. Aunque el UNICEF, la OPS y otros 
organismos donantes suelen satisfacer las actuales necesidades en materia de 
vacunas, la aceleraci6n de la cobertura y la reciente adici6n de las vacunas 
contra la poliomielitis y el sar3mpi~n a los planes de inmunizaci6n de varios 
grandes paises del Asia sudorietttal podr1a amenazar con agotar esos recursos 
financieros externos. Como consecuencia de la cr~cientP. demanda de vacuna 
antisarampionosa, recientemente han aumentado su plazo de entrega y su costo. 
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El empefto de Rotary International, la contribuci6n de los Gobiernos dei 
Canad! y de Italia, el donativo del Banco Interamericano de Desarrollo al 
UNICEF y ~a OPS indican que se pueden satisfacer las necesidades de la 
inmunizaci6n infantil universal. Sin embargo, tambi~n indica que, sin los 
considerables donativos mencionados, muchos paises en desarrollo se verian 
limitados en sus esfuerzos por reducir la ~orbilidad y la mortalidad infantii 
a causa de una escasez de vacunas. 

El do~ativo ~ratuito de vacunas del PAI no puede ser la soluci6n 
definitiva a largo plaza del sumin1stro ae vacuuas, y se considera que su 
importaci6n seria el primer paso hacia la autosuficiencia. Los pa!ses en 
desarrollo que considera~ la posibiliaac de producir vacunas del PAI deben 
examinar la viabilidad tecnoecon6mica y la rentabilidad comercial, pero no 
deben descuidar e~ beneficio social y politico de es3 empresa. Las 
consideraciones sociales y politicas de la producci6n interna de vacunas en 
varios casos valen mls que las econ6micas. Las contribuciones de la 
producci6n interna de vacuna5 a diversos objetivos sociales y econ6micos 
relacionados ~ntre si de las paises en desarrollo son, entre otros, los 
siguientes: reducci6n de la dependencia de suministros que requieren divisas, 
mejor aprovechamienr·. de los recursos nacionales, aumento del acervo nacional 
de know-how t~cnico J del capital humano en muchas disciplinas utilizadas para 
el desarrollo de sustancias biol6gicas, creaci6n de empleos, y creaci6n de 
infraestructura y log!stica, etc. En la mayor!a de los pa!ses europeos, la 
producci6n de vacunas no puede justificarse por razones puramente ecor.6micas, 
a pesar de lo cual se desarrolla de manera dinAmica y apenas influyen en el~a 
las recientes tendencias a la nonualizaci6n 1ue se registran en partes de 
Europa occidental u oriental. 

La estrategia del programa PISB se basa en un enfoque industrial 
caracterizado por el concepto de elatoraci6n por unidades y sistema ae cult1vo 
homog~neo. Este enfoque garantiza tambi~n la coherencia de los lotes de 
producci6n consecutivos mediante una garantia de calidad integrada. 
Recomienda la transferencia ne=esaria de tecnolog!a mediante un programa de 
apoyo a largo plazo gracias al cual el pais receptor puede adoptar y asimilar 
la tecnolog!a as! coma coacyuvar en la promoci6n de nuevos productos. 

AdemAs del Program2 Modelo, cuyo objetivo pr1mord1al es ser utilizado por 
los pa!ses en desarrollo mAs adelantados, la ONUDI aconseja un program~ de 
rehabilitaci6n y reestructuraci6n de las instalaciones de producci6n dt 
vacunas existentes. Si se recibe el apoyo nacional adecuado, el principal 
criteria para la ejer,uci6n de un proyecto de rehabilitaci6n es s6lo la 
viabilidad t~cnica de la tecnolog!a que debe transferirse. Mediante la 
rehabilitaci6n, se refuerza la infraestructura y se capacita de man£ra 
adecuada el personal para absorLer nueva tecnolog!a. La importancia de esos 
proyectos, que cumplen los requisitos de garantia de calidad y control de 
calidad, es que crean un nucleo de know-how de tecnolog!a de la producci6n, 
que a continuaci6n puede incrementarse en una etapa posterior. 

Para economizar en la producci6n, incluso en pequena escala, la ONUDI 
fomenta la producci6n de vacunas para uso humano y veterinario y de otras 
1u1tancias bioJ~gicas en una instalaci6n existente con amplia capacidad, yd 
sea '6lo compartiendo los mismos servicios y 1~ misma infraestructura o 
incluso utilizando el mismo equipo de ~roducci6n en base a una repartici6n d~l 
tie~po. La introducci6n, por ejP.mplo, de vacunas hurnana~ en una dependencia 
de producci6n de vacunas veterinarias existence, o viceversa, debe llevarse J 

cabo aplicando unas prActicas de fabricaci6n correcta y una garant1a de 
calidhd conformes a los requisitos de la OMS. 
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Otr~ ventaja del enfoque industrial de la producci6n de vacunas. en 
contra de la tecnolog1a tradicional de tipo artesanal todav1a en uso en muchos 
p?lses en desarrollo. es que puede desarrollarse hacia nuevas aplicaciones 
biotecnol6gicas en lAs cuales la fermentaci6n es un elemento indispensable del 
sistema de apoyo de la biotecn~logla. El programa PISB tambiin tiene como 
objetivo motivar al personal de los centros de investigaci6n oficial del 
Tercer Mundo a orientarse hacia la investigaci6n aplicada y. de esta fonna. 
puede ampliar el alcance de la actividad de las dependencias de producci6n de 
vacunas del PAI. 

La ONUDI, por medio de su programa PISB. puede desempeftar la funci6n de 
catalizador para la transferencia de tecnolog1a entre poseedores y receptores 
de la misma, y con la experiencia ticnica, la competencia y los recursos que 
tiene a su disposici6n prestar1a asistencia a los paises en d~sarrollo para 
que asimilaran nuevas tecnologias y consiguieran una producc16n viable de 
sustancias de calidad normalizada. 

OBSERVACIONES FINALES 

Despuis de los cap!tulos anteriores que trataban principalmente de las 
advertencias y las promesas, parecer1a apropiado recordar qne varios paises en 
desarrollo o reciin industrializados ya han iniciado amµlios programas de 
fabricar.i6n nacional de vacunas 13/. Entre ellos figuran: Argelia. 
Arg~r.tina. Brasil, Colombia. Cuba: Egipto. Filipinas. India, Indonesia. 
H~xico. PakistAn. Tailandia y Venezuela. Algunos de esos palses incluso 
pueden considerar el pa~o de la producci6n de vacunas tradiciona!es a la 
fabricaci6n de vacunas modernas. utilizando los adelantos de la biotecnologla. 

El Grupo Asesor de la ONUDI sobre Medicina Preventiva tiene la funci6n de 
asesorar y ofrecer orientaciones a los pa1ses en desarrollo sobre los aspectos 
ticnicos y econ6micos del establecimiento de1 programa de la ONUDI de 
Producci6n Industrial de Sustancias Biol6gicas. El Programa Modelo es la 
prueba de la disponibilidad de una tecnologia apropiada de fabricaci6n de 
vacunas y de la viabilidad de la transferencia gradual y general de tal 
tecnologh !J. 

Los diversos aspectos desarrollados en los dem4s cap!tulos del presen~e 
documento se pre:;entaron a los gobiernos como "puntos que deben estudiarse" al 
evaluar la conveniencia de la fabricaci6n local de vacunas y otras sustancias 
biol6gicas en palses del mundo en desarrollo. Debe recalcarse que. para 
iniciar en cualquier momento que asi lo requieran las exigencias un esfuerzo 
de fabricaci6n local de vacunas en esos ~alses, los gobiernos han de idear 
unas medidas de incentivos que desarrollen las capacidades requeridas para tal 
empresa. Esas capacidades abarcan infraestructura y log1stica, una mano de 
obra capacitada, un 6rgano competente e instalaciones para el control de 
calidad, institutos universitarios, institutos de investigaci6n y 
desarrollo, etc. 

Para concluir, debe quedar bien entendido que la decisi6n final respecto 
de la iniciaci6n de la producci6n local de vacunas debe recaer en los 
gobiernos nacionales, sobre todo cuando tlebe ejecutarse un programa definido 
de inmunizaci6n con el fin de alcanzar unas metas concretas. Teniendo en 
cuenta que las fluctuaciones del preci~ y la disponibilidad de las vacunas 
pueden modificar considerablemente las pollticas de producci6n local de 
agentes irununizantes, los gobiernos han de mantenerse a la cabeza de los 
adelantos nacionales, regionales e internacionales que puedan afectar sus 
planes de inmunizaci6n a largo plazo. 
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