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PREFACIO

El presente documento trata de la transterencia a los pafses en
desarrollo de tecnologia relicionada con la fabricacibén de sustancias
biolégicas.

Desde que se celebr§ la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica
en noviembre de 1983 y se cred en la ONUDI el Grupo Asesor sobre Medicina
Preventiva en diciembre de 1983, se ha progresado mucho en la comprensién de
la transferencia de tecnologfa biol6gica en sus diversos aspectos. En marzo
de 1986, se termind un Programa Mode'o para la Produccién de Vacunas en los
Paises en Desarrollo, que el Grupo Asesor sobre Medicina Preventiva aprobé.
El presente documento de antecedentes sirve de introduccién al Programa
Modelo, poniendo de manifiesto las oportunidades y los riesgos que presenta la
transferencia de tecnologfa en la esfera de las vacunas cl&sicas. En &1 se
plantean tres cuestiones clave en esa esfera: 1la disponibilidad de la
tecnologfa, la viabilidad de su transferencia y la conveniencia de efectuar
realmente esa transferencia de tecnologia.

INTRODUCCION

Reconociendo que los programas de vacunacién son un componente esencial
de la atencién primaria de la salud, en particular en los pafses en
desarrollo, la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica, celebrada en
Budapest (Hungrfa) del 21 al 25 de noviembre de 1983, convino en cierto nimero
de puntos de gran importancia en relacién con la transferencia de tecnologfa
biolégica 1/:

1) La transferencia de tecnologfa debe ofrecerse por etapas:

- La primera etapa debe ser la creacidn y la explotacién de un
servicio nacional de control de calidad homologado y un programa
nacional de garantia de calidad;

- La segunda podrfa ser la transferencia de tecnologfa de envasado,
mezcla y llenado de vacunas. A menudo, constituye condicibn previa
para este tipo de transferencia de tecnclogfa la adquisicién de
vacuna a granel del proveedor de tecnologia correspondiente. Como
etapa preliminar a estas actividades puede ser dec.siva la creacién
de una planta de infusibn y reconstitucibn de fluidos a fin de
garantizar la transferencia de tecnologfa para el proceso de
tratamiento Jel agua y las operaciones estériles;

- La tercera serfa un enfoque gradual para la asimilaci’n de
tecnologias, del envasado y el llenado hacia la fabricarién real y
de la produccifn de vacunas tradicionales a la de las modernas., Las
inversiones conjuntas s8lo se consideran aconsejables si abarcan
tecnologfas de produccién industrializadas. La Segunda Consulta
seflalé ademés que las instzlaciones de produccién podfan
desarrollarse a los niveles subregional o regional con objeto de
lograr una viabilidad econfmica.

2) Las vacunas asf producidas deberfan satisfacer las normas de la OMS.

La Segunda Consulta recomendS que la ONUDI tomara una serie de medidas,
entre las cuale- que




- Adoptara un enfoque escalonado para establecer la capacidad de
control y produccién de vacunas de dos modos:

. El paso del llenado y envasado a la fabricacibén efectiva, v

. El paso de la produccifn de vacunas tradicionales a la de
vacunas modernas;

- fplicara programas continuos de asistencia técnica y apoyo a largo
plazo para la asimilacién efectiva de los procedicientos técnicos y
de control que hayan de ser transferidos.

Para este fin, poco después de la Segunda Consulta, la ONUDI creé un
Grupo Asesor sobre Medicina Preventiva a fin de que formulara recomendaciones
sobre los aspectos técnicos y econbmicos del establecimiento del programa de
Produccién Industrial de Sustancias Biol6gicas (PISB) de la Organizacién. La
funcibén actual del Grupo consiste en supervisar la ejecucidn del programa PISB
y asesorar a su respecto.

El Grupo Asesor se reunid cuatro veces desde su creacibén:; en Viena
(Austria), 27 y 28 de febrero de 1984; Bogoti (Colombia), 22 y 23 de noviembre
de 1984; Bilthoven (Pafses Bajos), 6 y 7 de junio de 1985; y Ottawa (Canad4),
11 v 12 de marzo de 1986.

incorporan en los capftulos que figuran a continuacibén, en la medida er que se
refieren a la transferencia de tecnologfa segin se describe en el Programa
Modelo para 1a produccién de vacunas en los pafses en desarrollo 2/.

Las principales conclusiones y recomendaciones del Comité Asesor se

SITUACION ACTUAL DE LA INDUSTRIA DE SUSTANCIAS BIOLOGICAS

En el mundo entero existen unos 20 productores de vacunas contra la
poliomielitis v contra el sarampidn, 31 fabricantes de vacunas B(G, mis de

40 laboratorios que fabrican la vacuna contra la difteria, la tos ferina v el
tétanos y casi 70 que producen anatoxina teténica 3/.

Sin embargo, s6lo una docena aproximadamente de fabricantes de sustancias
biolbgicas compiten regularmente en las licitaciones del UNICEF y la 0OPS que
suministran la mayor parte de las vacunas destinadas al Programa Ampliadc de
Inmunizacibébn (PAI) de la OMS. Todas estas empresas se encuentran en Europa
occidental o en América del Norte 4/. Cabe recordar que el objetivo del PAI
es llegar a inmunizar a todos los nifios del mundo contra la difteria, la tos
ferina, el tétanos, 21 sarampidn, la poliomielitis y la tuberculosis en el
afio 1990.

Hace unos afins se temiS que disminuyera el interés de los palses
desarroilados por la produccidén de vacunas tradicionaies y que, vor
consiguiente, escaseara el suministro para los programas de vacunacién de las
naciones en desarrollo 5/. Ese temor no se ha materializado. Por més que en
los Estados Unidos el nimero de tabricantes de sustancias biol8gicas
disminuyera de 11 en 1965 a sblo 5 en 1981, ese fenbmeno no se¢ regisrré en
otras partes del mundo industrializado. El gravisimo problema de la
responsabilidad por razén del producto resul:d para los productores americanos
un desincentivo mayor que la reduccién de la demanda local o unos mirgenes de
beneficic bajos en la venta de las vacunas en e) mercado internacional,




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

Los fabricantes de los pafses industrializados han declarado repetidas
veces que, ciempre y cuando se satisfagan determinadas condiciones, no
debieran plantearse dificultades mayores para segi.ir suministrando a las
campafias de vacunacibén de paises en desarrollo organizadas con arreglo al PAl
productos de muy buena calidad, en las cantidades requeridas v a precios
competitivos. Las condiciones citadas abarcan: wunas previsiones realistas de
las cantidades necesarias por parte de los organismos internacionales de
adquisicién (UNICEF y OPS), unos plazos de entrega rzzonables y la adopcién de
una polftica de diversificacién dz los proveedores para cada vacuna del
Programa Ampliado.

Actualmente prevalecen la mayorfa de esas condiciones hisicas 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 opcibn de la fabricacién local de sustancias biolégicas. Como primer paso,
cada pals debe examinar su propia situacibén en materia de oferta y demanda y
estudiar los beneficios y riesgos involucrados. Esas consideraciones se
tratan en los capftulos siguientes.

LA SITUACION DE LA OFERTA EN LOS PAISES EN DESARROLLO

Las ventajas y los inconvenientes de la fabricacién local, siguiendo la
estrategia gradual recomendada por la Segunda Consulta de la ONUDI, deben
evaluarse por comparacibén con la situacidn actual de la oferta de vacunas del
PAI y las previsiones futuras.

La meta de una relativa autonomf{a en lo que respecta a las vacunas
tradicionales es loable. Sin embargo, no deben perderse de vista las
posibilidades de adquisicién existentes, las economfas de escala y
consideraciones de sanidad pib'” 3.

En la actualidad, mucho: pafses en desarrollo reciben gratuitamente sus
vacunas 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
licitacién, calculados sobre la base de las necesidades mundiales. Los pafses
carentes de la infraestructura y la mano de obra calificada requeridas, que
contemplan la posibilidad de producir vacunas del PAI para sus propias
necesidades inicamente, deben aceptar que la fabricacién local es la solucién
menos econbmica de las tres, o la que mé&s probabilidades tiene de serlo. Uno
de los posibles efectos a iargo plazo de los programas de donativos es el
concepto "gratuito" del suministro de vacunac que, desde un punto de vista
financiero, socava las futuras politicas de adquisicién o producciébn local de
vacunas.,

En la Cuarta Reunién del Grupo Asesor de la ONUDI sobre Medicina
Preventiva se tocé el tema del donativo de las vacunas, dentro del alcance del
Programa Ampliado de Inmunizacién de la OMS. El Grupo Asesor observé que las
autoridades responsables de los pafses en desarrollo podrfan considerar el
donativo de las vacunas como una solucién permanente para aprovisionar a sus




programas nacionales de inmunizacién. Si se considera el donativo gratuito
como la solucidén definitiva a largo plazo del suministro de vacunas, la
produccibén local nunca llegard a ser viable para los paflses receptores, puesto
que el costo del donativo es nulo. La Secretarfa de la ONUDI consideré que
convendria que el UNICEF proporcionase, sobre una base anual, una declaracién
relativa a la magnitud y duracién de su programa de donativos, las condiciones
requeridas para tomar parte en &l como receptor y la situacibn del mercado
para cadz vacuna del PAI, con especial referencia a la adecuacién de la oferta
y la demanda. Tal estado tendrfa gran importancia no sélo para las
autoridades de los pafses en desarrollo a quienes incumbe la planificacién y
ejecucibén de los programas nacionales de inmunizacibn, sino también para la
industria de sustancias biolégicas que actualmente aprovisiona las campaflas
del PAI. Esta informacibn también podria desempeflar una funcibén de suma
importancia en el programa de Produccién Industrial y de Sustancias Biolégicas
(P1SB) de la ONUDI.

Con respecto a las economias de escala, los palses que deseea dedicarse a
la produccién local de vacunas por mediacién de la transferencia de
tecnologfa, deberfan en primer iugar examinar las posibilidades que ofrece su
propio territorio nacional en lo referente a poblacién, tasa de
natalidad, etc. A continuacién, siempre y cuando se satisfagan todos los
critevrios de competencia requeridos, y si asi lo permiten los arreglos
contractuales, podrfan examinar las posibilidades que les cfrece el mercado
internacional de exportaciém o licitacién.

En la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica se sugirié que las
instalaciones de produccién podrian desarrullarse a niveles subregional o
regiot 1 con objeto de lograr la viabilidad econbmica. Por mis que quepa
razonablemente prever que si los lotes de produccibén fueran mayores
disminuirfa el costo por dosis, es muy posible que las necesidades especiales
ce pafses vecinos anularan esos ahorros. Por encima de todo, las
consideraciones polfticas, actitudes nacionalistas y situaciones de pago
imprevisibles podrfan constituir obsticulos insuperables para tales
iniciativas regionales. Existen, es cierto, unos pocos casos de adquisicién
regional a granel de medicinas esenciales y uno o dos ejemplos de fabricacién
regiona! con éxito de productos farmacéuticos. En la esfera dec las vacunas,
el Fondo Rntatorio de la OPS es un buen ejemplo de adquisicién regional para
el PAI. En lo que respecta a la fabricacién rezional en el mundo en
desarrollo, la vacuna contra la fiebre amarilla producida en el Senegal se
utiliza en las campafias de vacunacién de varios paflses del Africa occidental.

Las principales preocupaciones en materia de sanidad pGblica relacionadas
con ios productos farmacéuticos en general y las vacunas en particular son su
calidad, seguridad y eficacia, tanto si se reciben gratuitamente como si se
compran o se producen en el pafs. Desde luego, ello entrafia la existencia de
un sistema de distribucién y una cadena en frfo capaces de garantizar que una
vacuna segura, eficez y de excelente calidad al final del ciclo de produccibn
o en el momento de su .ecepcién en el pais seguirf presentando las mismas
caracterfsticas indispensables en el momento de ser administrada.

Se hicieron resalcar los aspectos de la produccién de vacunas relativos
al control de calidad, que ya la Segunda Consulta habfa idertificado en los
debates que el Grupo Asesor sostuvo sobre el programa de PISB en su Primera
Reunién czlebrada en Viena, e¢n febrero de 1984. Se observé que la garantfa de
calidad ers importante en la produccidn de sustancias biolégicas seguras y
efectivas v también que el control de calidad de las vacunas del Programa




Ampliado en particular tiene suma importancia para la OrganizaciSn Mundial de
la Salud. Todas las vacunas utilizadas en el Programa Ampliado deben ser
seguras, efectivas y estables y han de ajustarse a las normas de la OMS para
las sustancias biolbgicas. Esta dltima condicién estéd estipulada en la Lista
Modelo de la OMS de Med.camentos Esenciales, en la seccién dedicada a las
preparaciones inmunolégicas 7/.

El Grupo Asesor de la ONUDI sobre Medicina Preventiva, en sus sucesivas
reuniones y deliberaciones, subray6 la importancia que tenfa, desde el punto
de vista de la sanidad piblica, el establecimiento de un servicio nacional
independiente de control de calidad y la confirmacidén de jue ese servicio
competente esté 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 dltimo
fabricar vacunas en el pais, los demis requisitos son la ejecucidn de
programas de garantfa de la calidad y la aplicacién de précticas de
fabricacién correcta. Los informes m&s recientes del Comité de Expertos de la
OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas 8/ y el Comité de
Expertos de la OMS en Patrones Biolégicos 9/ constituyen guias Gtiles para los
paises en desarrollo a este respecto. -

DEMANDA ACTUAL Y FUTURA DE LAS VACUNAS DE!L PAI

Hace unos aflos se calculbd que no mis del 20% de los 90 millones de niflos
nacidos todos los afios en el mundo en desarrollo estaban plenamente
inmunizados contra las seis enfermedades infantiles infecciosas que el
Programa Ampliado de Inmunizaciémn (PAI) habfa fijado como meta. Por falta de
proteccibn, se comunicaba 1a muerte de unos 5 millones de nifios de menos de
5 afios todos los aflos y habfa otros 5 millones que quedaban invdlidos para
toda su vida.

Sin embargo, en el Gltimo informe global del PAI se indica que en todas
las regiones de la OM3, a excepcién de Africa, se registra un grado de
inmunizacién superior al 50% por lo menos con respecto a una de las vacunas
PAI 10/. Para la regibn de Africa, la cobertura es actualmente del 20%,
aproximadam-nte. El Comité Regional, considerando que cabfa razonablemente
esperar que se lograrfa inmunizar al 75%, como minimo, de los niflos africanos
en 1990, proclamé 1986 como el "Afio de la Inmunizacibén de Africa'. Por
consiguiente, el Grupo Asesor de la ONUDY sobre Medicina Preventiva, en su
segunda reunién celebrada en noviembre de 1984, se cenr.6 en la situacién
existente en Africa y formulé una serie de recomendaciones, A raber: que la
ONUDI debe responder positivamente a las solicitudes de rehabilitacién o
expansién de las instalaciones de produccibn existentes en Africa, y que debe
enfocarse de una manera més general la fabricacién de sustancias biolégicas en
Africa. A este respecto, el Grupo examind un documento de trabajo sobre el
Programa de Produccién de Vacunas en Africa, en el cual se hace hincapié,
entre otras cosas, en la necesidad de un apoyo polfitico que involucre a las
organizaciones regionzles y subregionales 11/,

Aunque mejora la situacibn general relativa a la inmunizacién, queda
mucho por hacer. Todos los afios, se pueden atribuir casi 3,5 millones d-
muertes a las seis enfermedades del PAI, Todavia hay mis de 250,000 casos de
poliomielitis al afio. En su octava reunién de noviembre de 1985, el Grupo
Asesor Mundial sobre el PAL formuld una serie de recomendaciones para el
programa global del PAl, con miras a lograr una mayor cobertura de la




inmunizaciér y la fijacibén de metas para la reduccidn ae la morbilidad y la
mortalidad 12/. Si se quieren alcanzar esos objetivos, ni qu.: decir tiene que
se necesitarin mayores cantidades de vacuna. El problema consiste en sabe-
cémo debe calcularse la demanda futura y en determinar qué cantidad de vacuna
se necesitari entre el momento actual y el final del siglo.

La demanda presente y proyectada de agentes inmunizantes incluidos en el
PAI se analizd cuidadosamente en el volumen N° 4 de la Serie de Estudios
Sectoriales de la ONUDI 6/. Comparando las estimaciones de consumo de vacunas
del PAl correspondientes a 1980 con las proyecciones de la demanda de las
mismas para los afios 1990 y 2000 se observbé que las necesidades wmundiales
doblarfan al final del siglo, y que las regiones en desarroilo necesitarfan
aproximadamente dos y media veces el consumo de 1980 en el afio 2000.

Es posible que estas estimaciones sean m&s bien bajas, sobre todo en
vista de laz meta que tiene fijada la OPS para el afio 2000, a saber, la
eliminacién de la poliomielitis en las Américas, y la esperanza en Europa de
eliminar la poliomielitis, la difteria y el tétanos neonatal antes de final de
siglo.

De hecho, las tendencias observadas actualmente en los modelos da2
adquisicibn del UNICEF y la OPS reflejan la aceleracibén de las campafas de
vacunacibén y la demanda de cantidades crecientes de vacunas del PAI.

En vista de lo que antecede, los palses que tienen una poblacifn
importante, una tasa de nacimientos elevada y que se sienten firmemente
comprometidos con el Programa Ampliado de Inmunizacidédn tal vez deseen estudiar
la opcibn de la produccibn local de esas vacunas. Desde luego, el Programa
Modelo para la Produccibén de Vacunas se elabor6 teniendo presentes esos paises.

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

Ya en su primera reunidn celebrada en febrero de 1984, el Grupo Asesor
sobre Medicina Preventiva recomend§ que la ONUDI, con el asesoramiento de los
miembros del Grupo, empezara a preparar un plan maestro destinado a proyectos
ée produccibn industrial de vacunas en los pafses en desarrollo, en el cual
debfan figurar detalles econbmicos y técnicos para la 2jecucién de dichos
proyectos, en diferentes etapas.

En su segunda reunibn, celebrada al cabo de diez meses, el Grupo examind
un documento de trabajo presentado por el Director General del Rijksinstituut
voor Volksgezondheid en Milieuhygiene (Instituto Nacional de Sanidad Pdblica e
Higiene del Medio Ambiente de los Pafses Bajos), gue a continuacién se
mencionarf como RIVM. En ese documento de trabajo se describié un programa
modelo para la preparacién de vacuna BCG, vacuna antipertussis, anatoxina
diftérica purificada y anatoxina cetfnica purificada; los controles requeridos
para esas vacunas as{ como para la vacuna antirrfbica cultivada en células, la
vacuna antisarampionosa, la vacuna antipoliomielftica inactivada; y notas
adicionales sobre edificios y servicios, funcionarios necesarios y sus
calificaciones, equipo, mantenimiento y costos. El Grupo aceptd este primer
proyecto y recomend$ que se prepararan secciones adicionales en las que se
detallaran mejor la capacitacibén de personal, el alojamiento de los animales,
el control d» celidad, la ingenierfa quimica, las limitaciones locales, la
gestién, ¢l mantenimientc, los criterios de prioridad y la eficacia respecto
del costo.




Los miembros del Grupo estudiaron y revisaron ulteriores provectos del
documento del RIVM y se afiadieron otros puntos, o se ampliaron. Entre ellos
figura la adicién de datos sobre costo normalizado relacionado con las vacunas
producidas por el método de elaboracibn por unidades con una indicacién del
costo por nifio inmunizado y la importancia que tenfa la capacitacién en el
lugar de trabajo para el personal de produccién y control.

El Grupo Asesor aprobdé el documento, er. su forma definitiva que incluye
un breve memorando de explicacién, en marzo de 1956.

El Programa Modelo se Jdestina en primer lugar a los funcionarios
gubernamentales y directores de institutos que son responsables de la
estructuracibén y ejecucibébn de programas nacionales de inmunizacién. También
puede servir de orientacibn general a los profesionales encargados de la
produccién de vacunas. Ademis, puede servir de base para comparar diferentes
tecnologfas aplicadas en otros laboratorios para la fabricacibn y el control
de calidad de vacunas tradicionales.

El Programa Modelo de Produccién de Vacunas en los Paises en Desarrollo
constituye un resumen de la experiencia del RIVM en la fabricacién y el
control de una serie de vacunas bacterianas y virales tradicionales que se
utilizan actualmente en los programas nacionales de inmunizacién. La
produccibén de la vacuna antipoliomielftica oral no estd incluida en ese
documento. Por consiguiente, el Programa Modelo sblo ofrece una opcibn entre
varias tecnologfas: el principio de la elaboracién por unidades segin
van Hemert lo habfa propuesto.

El Programa Modelo comprende cinco secciones que abarcan:

1) Tecnologfa de produccibn de vacunas;

2) Control de calidad de vacunas;

3) Aspectos econbmicos de la produccién y el control de vacunas;

4) Trazado de las instalaciones técnicas para la producciba de vacunas;
5) Capacitacibn del personal de produccién y contrcl.

La informacibn b&sica contenida en el Modelo se completa mediante una
serie de documentos técnicos de la ONUDI que abarcan la produccidn y el
control de calidad de la vacuna BCG producida en cultivo superficial; la
produccibén y el control de calidad de la vacuna antipoliomielftica oral; un
documento sobre transferencia de tecnologfa para la fabricacién de sustancias

biolégicas y un repertorio de asociados potenciales en la transferencia de
tecnologfa para la produccién de sustancias biolégicas.

CONDICIONES PARA EL EXITO DE LA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Teniendo en cuenta que la produccidén de gustancias biolbgicas en s{ es
sumamente compleja y que se plantean dificultades para transferir con éxito la
tecnologfa correspondiente, la lista de condiciones y requisitos previos es
necesariamente mfs larga de lo que serfa para la transferencia de
procedimientos de fabricacién menos complejos o no relacionados con la salud.

Algunas condiciones bfsicas y preliminares ya se han mencionado: un
compromiso a largo plazo para con el PAl, la aceptacién de una progresidn
gradual en el proceso de produccién, empezando por el coutrol de calidad de
los bienes importados en su forma acabada, y un mercado potencial
suficientemente grande para justificar la inversién.




La Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica reconocid plenamente
las caracterfsticas especfficas de la fabricacibén de sustancias biolégicas en
noviembre de 1983. La Consulta observé que la produccién de vacunas
tradicionales difiere apreciablemente de la de otros productos farmacéuticos.
Por ejemplo:

- Los problemes de almacenamiento y distribucién son esenciales, y es
indispensable disponer de una cadena en frfo continua;

- Los productos rara vez estin sometidos a restricciones de patentes, y la
capacidad de produccibn instalada es suficiente para asegurar un
suministro adecuado al mundo en desarrollo;

- En un programa de inmunizacién, el costo del prcducto es insignificante
en relacifm al costo global, y el éxito de un programa de ese tipo
depende por completo de que exista una infraestructura adecuada de
distribucién y administracién.

En el memorando de explicaciédn al Programa Modelo se mencionan cierto
nimero de condiciones que deben satisfacerse antes, durante y aespués de la
transferencia real de tecnologfa. Para empezar, debe efectuarse un anilisis
preliminar de la infraestructura industrial local y las condiciones econfmicas
prevalecientes. Deben prepararse unos programas educativos ciertfficos y
tecnolbgicos apropiados. Una buena infraestructura en materia de organizacidn
y gestién unida al aprovechamiento 6ptimo de los recursos humanos es
indispensable para el éxito de una empresa de ese tipo. Otros aspectos
abarcan 1z garantfa de que el propio proveeder instalari el equipo adquirido y
se cerciorar§ de que toda la maquinaria funcione conforme a las
especificaciones. El mantenimiento y la capacitacién del personal de
mantenimriento son consideraciones clave. Como se ha dicho anteriormente, es
sumamente importante que el concepto de garantfa de calidad se comprenda a
fondo.

Debe considerarse un plan de servicios de apoyo continuados una vez
tern  ada la etapa de ejecucibdn del proyecto. Ese plan podrfa comprender,
sobre una base anual o bianual: wuna auditorfa de las précticas de fabricacién
correcta, el suministro de repuestos, la realizacibn de ensayos de control de
calidad paralelos, la capacitacibén de nuevo personal de categorfa superior, e:
ensayo de las materias primas y la aplicacién de nuevos requisitos de la OMS.

En lo que respecta a los requisitos de la OMS, el receptor del pafs en
desarrollo y el proveedor de tecnologfa deben asegurarse de que los edificios
previstos para las actividades de produccién y control, las cepas bacterianas
o virales de las vacunas destinadas a la siembra, los substratos y los
procesos de fabricacién involucrados satisfacen todos los requisitos o
especificaciones de la OMS.

Por Gltimo, hay dos importantes aspectos que no deben pasarse pur alto:
el compromiso polftico y financiero para con un proyecto de inversién de ese
tipo y la posibilidad de comercializacién de los productos fabricados
localmente.

Debe hacerse prueba de voluntad polftica desde el principio hasta el fin
del proyecto: desde el momento en que la propuesta del proyecto se 2labora y
se presenta a la aprobacién hasta el momento en que se comprueba
constantemente por una auditorf{a independiente la calidad de los lotes
sucesivos de vacunas, pasando por la ejecucién del proyecto.




En lo que respecta a la finarciaci6n, los gobiernos deben aceptar que se
trata de provectos a largo plazo para los cuales han de encontrarse arreglos
de financiacién a largo plazo. Un compromiso financiero de diez aflos de
duracién no es exagerado. El Grupo Asesor de la ONUDI ha recomendado que se
crease un Fondo de PISB, sugiriendo que las contribuciones al mismo deberdn
proceder de la ONULI, por conducto de su fondo de financiacién industrial, el
PNUD, el Banco Mundial, los gobiernos interesados, y el UNICEF que actualmente
es el principal proveedor de vacunas del PAI a los pafses en desarrollo.

Se cree corrientemente que la fabricacibén de bienes en las naciones en
desarrollo es una propuesta econbémicamente viable. No parece que éste sea el
caso de las vacunas. Aunque tal vez se disponga sobre el lugar de mano de
obra y materiales de construccién a bajo costo, habrd que comprar en el
extranjero, con monedas duras, hasta el 80% del equipo, las materias primas y
los componentes necesarios. Ejemplos de ellcs son las redomas, los “apones v
los huevos sin leucosis.

Esto nos lleva a examinar el aspecto relativo a la pesibilidad de
comercializacibén de los productos. Si se define la comercializacién de una
manera concisa como "conseguir la satisfaccién al consumidor', eso significa
cue los productos fabricados localmente deben ser competitivos.

Deben ser de calidad, seguridad y eficacia comparables a las de los
productos importados con los cuales tanto los médicos y demis personal
sanitario como los pacientes se han familiarizado a lo largo de los aflos. Si
bien cabria hacer alguna concesibén, por ejemplo en lo que respecta a la
estética del envasado, no debe transigirse en lo que respecta a las
condiciones de suministro y entrega. Loc productos fabricados locaimente
deben estar siempre disponibles, en las cantidades requeridas, en el momento
oportuno y en buenas condiciones si se quieren llevar a cabo de manera eficaz
y eficiente las campafias nacionales de inmunizacién.

Debe ponerse de manifiesto que las vacunas s6lo cuestan una quinta parte
de la inmunizacién y que sb6lo se salva la vida de unos 800.000 nifios mientras
que otros 3,5 millones mueren todos los afios en los pafses en desarrollo
debido a las seis enfermedades 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 est4d primordialmente destinado a los funcionarios
gubernamentales y directores de institutos responsables de estructurar y
llevar a cabo programas nacionales de inmunizacién que abarquen la produccién
interna de vacunas. Existen aproximadamente 50 paises en desarrollo cuyas
necesidades en materia de vacunas del PAI se cubren totalmente a partir de
fuentes externas y no parece probable que esta situacibn cambie en el curso
del presente decenio. En muchos palses del Tercer Mundo s6lo se produce una
vacuna del PAI y ningGn pafs en desarrollo, salvo China y Yugoslavia, es
autosuficiente en materia de vacunas. Aunque el UNICEF, la OPS y otros
organismos donantes suelen satisfacer las actuales necesidades en materia de
vacunas, la aceleracién de la cobertura y la reciente adicién de las vacunas
contra ia poliomielitis y el sarampién & los planes de inmunizacién de varios
grandes pafses del Asia sudoriental podrfa amenazar con agotar esos recursos
financieros externos. Como consecuencia de la craciente demanda de vacuna
antisarampionosa, recientemente han aumentado su plazo de entrega y su costo.




El empefio de Rotary International, la contribucibn de los Gobiernos del
Canad4 y de Italia, el donativo del Banco Interamericano de Desarrollo al
UNICEF y .a OPS indican que se pueden satisfacer las necesidades de la
inmunizacién infantil universal. Sin embargo, también indica que, sin los
considerables donativos mencionados, muchos paises en desarrollo se verian
limitados en sus esfuerzos por reducir la morbilidad y la mortalidad infantil
a causa de una escasez de vacunas.

El donativo gratuito de vacunas del PAI no puede ser la soluciébm
definitiva a largo plazo del suministro de vacunas, y se considera que su
importacibén serfa el primer paso hacia la autosuficiencia. Los pafses en
desarrollo que consideran la posibiliaad de producir vacunas del PAI deben
examirar la viabilidad tecnoeconbmica y la rentabilidad comercial, pero no
deben descuidar el beneficio social y polftico de esa empresa. Las
consideraciones sociales y polfticas de la produccién interna de vacunas en
varios casos valen mis que las econfmicas. Las contribuciones de la
produccién interna de vacunas a diversos objetivos sociales y econbémicos
relacionados entre sf de los paises en desarrollo son, entre otros, los
siguientes: reduccibén de la dependencia de suministros que requieren divisas,
mejor aprovechamient-. de los recursos nacionales, aumento del acervo nacional
de know-how técnico ; del capital humano en muchas disciplinas utilizadas para
el desarrollo de sustancias biolbgicas, creacibn de empleos, y creacidn de
infraestructura y logfstica, etc. En la mayorfa de los pafses europeos, la
produccibn de vacunas no puede justificarse por razones puramente econbmicas,
a pesar de lo cual se desarrolla de manera dinfmica y apenas influyen en elia
las recientes tendencias a la normalizacibn que 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 elabtoracibn por unidades y sistema de cultivo
homogéneo. Este enfoque garantiza también la coherencia de los lotes de
produccibn consecutivos mediante una garantia de calidad integrada.

Recomienda la transferencia necesaria de tecnologfa mediante un programa de
apoyo a largo plazo gracias al cual el pafs receptor puede adoptar y asimiiar
la tecnologfa as{ como coadyuvar en la promocibén de nuevos productos.

Ademis del Programz Modelo, cuyo objetivo primordial es ser utilizado por
los pafses en desarrollo m&s adelantados, la ONUDI aconseja un program= de
rehabilitacibn y reestructuracién de las instalaciones de produccién de
vacunas existentes. Si se recibe el apoyo nacional adecuado, el principal
criterio para la ejecucién de un proyecto de rehabilitacibn es sblo la
viabilidad técnica de la tecnologfa que debe transferirse. Mediante la
rehabilitacién, se refuerza la infraestructura y se capacita de manera
adecuada el personal para absorber nueva tecnologfa. Lla importancia de esos
proyectos, que cumplen los requisitos de garantfa de calidad y control de
calidad, es que crean un nficleo de know-how de tecnologfa de la produccién,
que a continuacibn puede incrementarse en una etapa posterior.

Para economizar en la produccién, incluso en pequefla escala, la ONUDI
fomenta la produccién de vacunas para uso humano y veterinario y de otras
sustancias biolAgicas en una instalacién existente con amplia capacidad, ya
sea #6lo compartiendo los mismos servicios y )~ misma infraestructura o
incluso utilizando el mismo equipo de produccién en base a una reparticién del
tiempo. La introduccién, por ejemplo, de vacunss humanas en una dependencia
de produccién de vacunas veterinarias existente, o viceversa, debe llevarse a
cabo aplicando unas précticas de fabricacibn correcta y una garantfa de

calidad conformes a los requisitos de la OMS.
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Otra ventaja del enfoque industrial de la produccibén de vacunas, en
contra de la tecnologfa tradicional de tipo artesanal todavia en uso en muchos
F?ises en desarrollo, es que puede desarrollarse hacia nuevas aplicaciones
biotecnolbgicas en las cuales la fermentacifn es un elemento indispensable del
sistema de apoyo de la biotecnulogfa. El programa PISB también tiene como
objetivo motivar al personal de los centros de investigacién oficial del
Tercer Mundo a orientarse hacia la investigacién aplicada y, de esta forma,
puede ampliar el alcance de la actividad de las dependencias de produccién de
vacunas del PAI.

La ONUDI, por medio de su programa PISB, puede desempefiar la funcién de
catalizador para la transferencia de tecnologfa entre poseedores y receptores
de la misma, y con la experiencia técnica, la competencia y los recursos que
tiene a su disposicibn prestarfa asistencia a los pafses en d-:sarrollo para
que asimilaran nuevas tecnologfas y consiguieran una produccién viable de
sustancias de calidad normalizada.

OBSERVACIONES FINALES

Después de los capftulos anteriores que trataban principalmente de las
advertencias y las promesas, parecerfa apropiado recordar que varios paises en
desarrollo o recién industrializados ya han iniciado amplios programas de
fabricacibn nacional de vacunas 13/. Entre ellos figuran: Argelia,
Argentina, Brasil, Colombia, Cuba, Egipto, Filipinas, India, Indonesia,
México, Pakist&n, Tailandia y Venezuela. Algunos de esos paises incluso
pueden considerar el paso de la produccién de vacunas tradicionales a la
fabricacién de vacunas modernas, utilizando los adelantos de la biotecnologia.

El Grupo Asesor de la ONUDI sobre Medicina Preventiva tieme la funcién de
asesorar y ofrecer orientaciones a los paises en desarrollo sobre los aspectos
técnicos y econémicos del establecimiento de: programa de la ONUDI de
Produccibn Industrial de Sustancias Biolégicas. El Programa Modelo es la
prueba de la disponibilidad de una tecnologfa apropiada de fabricacién de
vacunas y de la viabilidad de la transferencia gradual y general de tal
tecnologfa 2/.

Los diversos aspectos desarrollados en los demé&s capftulos del presente
documento se presentaron a los gobiernos como "puntos que deben estudiarse” al
evaluar la conveniencia de la fabricacién local de vacunas y otras sustancias
biolbégicas en pafses del mundo en desarrollo. Debe recalcarse que, para
iniciar en cualquier momento que as{ lo requieran las exigencias un esfuerzo
de fabricacién local de vacunas en esos pafses, los gobiernos han de idear
unas medidas de incentivos que desarrollen las capacidades requeridas para tal
empresa. Esas capacidades abarcan infraestructura y logfstica, una mano de
obra capacitada, un 6rgano competente e instalaciones para el control de
calidad, institutos universitarios, institutos de investigacién y
desarrollo, etc.

Para concluir, debe quedar bien entendido que la decisidén final respecto
de 1a iniciacién de la produccidn local de vacunas debe recaer en los
gobiernos nacionales, sobre todo cuando debe ejecutarse un programa definido
de inmunizacién con el fin de alcanzar unas metas concretas. Teniendo en
cuenta que las fluctuaciones del precis y la disponibilidad de las vacunas
pueden modificar considerablemente las polfticas de produccién local de
agentes inmunizantes, los gobiernos han de mantenerse a la cabeza de los
adelantos nacionales, regionales e internacionales que puedan afectar sus
planes de inmunizacién a largo plazo.




REFERENCIAS

1/ Informe de la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica
(UNIDO7ID/311, 1983).

2/ Model Programme for the Production of Vaccines in Developing
Countries (UNIDO/10.2, 1986).

3/ International List of Availability of Vaccines and Sera
(WHO/BLG/84.2, 1984),

List of Availability of Human and Veterinary Vaccines Produced in
Latin America (PARO/WHO, 83-114, 1982).

4/ The Biological Industry and World Health (FIAFPF, 1985).

5/ La fabricacibn de vacunz: en los pafses en desarrollo
(UNIDO/ID/WG.393/13/Rev.1, 1983).

6/ Prospects for Prodiction of Vaccines and Other Immunizing Agents in
Developing Countries (UNIDO/IS/402, 1983).

1/ Serie de Laformes Técnicos de la OMS, No. 722, 1985.

8/ Serie de Informes Técnicos de la OMS, No. 704, 1984,

9/ Serie de Informes Técnicos de la OMS, No. 725, 1985.
10/ Weekly Epidemiological Record, 60 (34), 1985,

11/ Programme for Production of Vaccines in Africa
(UNIDO/I0/R.148, 1985).

12/ Weekly Epidemiological Record, 61 13-20, 1986.

12/ New Trends for Vaccine Production and UNIDO Programme on Industrial
Production of Biologicals (UNIDO/I10.030, 1986).






