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SINOPSIS

Este documento se ha elaborado en respuesta a una solicitud de la Asamblea Mundial de la Salud en el
contexto del Grupo de Trabajo de Composicion Abierta sobre Preparacion para una Gripe Pandémica.
Ofrece informacion técnica a los Estados Miembros para ayudarlos a alcanzar un acuerdo definitivo
sobre el Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios. El
estudio abarca tres areas técnicas importantes con miras a mejorar la preparacion mundial para una
gripe pandémica: 1) las capacidades de laboratorio y vigilancia de los paises, ii) la capacidad mundial
de produccion de vacunas contra la gripe y iii) el acceso a las vacunas y otros suministros que los
paises sin acceso a ellos necesitan para dar respuesta a una pandemia. Partiendo de un enfoque
comun, se examina la situacion actual de la capacidad mundial en cada area técnica, se identifican las
deficiencias de dichas capacidades y se proponen metas para reducirlas. Seguidamente se presentan
las opciones para lograr las metas y sus costos respectivos. El ultimo apartado del estudio aborda los
mecanismos de financiacion sostenible con los que podrian cubrirse los costos estimados. Al
identificar las deficiencias y determinar los costos de paliarlas surgen las necesidades concretas en
materia de fondos, lo que permite evaluar de manera realista qué financiacion hara falta a lo largo del
tiempo.

Algunas partes de este estudio que abordan la capacidad de laboratorio y de vigilancia, la produccion
de vacunas y el acceso a estas, fueron presentadas a los Estados Miembros en diciembre de 2010 como
Resultados preliminares. Ahora se ha revisado el estudio en su integridad y se han hecho algunas
modificaciones tipograficas y de redaccion en el cuerpo del texto y las notas a pie de pagina, pero no
hay cambios de entidad ni en los Resultados preliminares de los que se disponia en diciembre de 2010
ni en las pruebas que los sustentan.

Como se indicaba en los Resultados preliminares, se han afiadido dos nuevas secciones: una dedicada
a los antiviricos y otra a las pruebas de diagnodstico. Al hilo de esta adicion, se ha actualizado la
seccion sobre mecanismos de financiacion con datos sobre antiviricos. Los anexos de los respectivos
apartados se presentan en la parte final de este documento.

Resumen de los resultados
1.  Fortalecimiento de las capacidades de laboratorio y vigilancia

En conjunto, muchos paises en desarrollo necesitan fortalecer las capacidades de laboratorio y
vigilancia relacionadas especificamente con la gripe. Se observa una baja capacidad sobre todo en tres
regiones de la OMS: las de Africa, el Mediterraneo Oriental y Asia Sudoriental. A lo largo de los
proximos cinco afios, mejorar las capacidades de laboratorio y vigilancia en varios paises de esas
regiones exigird actividades especificas dirigidas a objetivos concretos. Segun el nlimero de paises en
los que se lleve a cabo esta labor, se estima que el desembolso Uinico para ponerla en marcha estara
comprendido entre US$ 10,4 millones y US$ 44,9 millones, y los ulteriores gastos anuales seran de
entre US$ 32,2 millones y US$ 101 millones.

2. Ampliacion de la capacidad mundial de produccién de vacuna antigripal
La capacidad mundial de produccion de vacuna antigripal esta actualmente en torno a los 876 millones

de dosis anuales. Se basa en la demanda y en la capacidad de producir vacuna contra la gripe
estacional. Sino hay intervenciones, se prevé que la produccion aumente hasta unos 1800 millones de
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dosis anuales en 2015, gracias sobre todo a inversiones de empresas multinacionales y de los
gobiernos de paises de ingresos altos.

Pueden utilizarse muchas estrategias complementarias para mejorar la capacidad de produccion y el
acceso mundiales a las vacunas antipandémicas. Un enfoque coordinado podria aumentar la
produccion de vacunas antipandémicas, lo que mejoraria significativamente el acceso a estas por parte
de los paises que en la actualidad carecen de €él. Las estrategias que cabria considerar comprenden el
aumento del uso de la vacuna estacional (estimado en US$ 280 - US$ 3700 millones); el cambio a
tecnolo-gias de mayor rendimiento tales como la produccién de vacunas de virus vivos atenuados
(estimada en US$ 450 millones) y el uso de adyuvantes (estimado en US$ 230 - US$ 420 millones); y
el mantenimiento o el desarrollo de la capacidad de produccion de vacunas (estimado en US$ 125 -
US$ 490 millones).

3. Aumentar el acceso, la asequibilidad y la distribucion eficaz de las vacunas, los
antiviricos, las pruebas de diagnostico y demas materiales necesarios para la
preparacion y la respuesta ante una pandemia

Vacunas

Una limitacion al acceso en tiempo real a vacunas antipandémicas por parte de los paises sin acceso es
la falta de suministro como consecuencia de acuerdos de precompra firmados por otros paises. EIl
principal mecanismo para hacer frente a esta limitacidon consiste en establecer acuerdos de precompra
en nombre de los paises que no tienen acceso, ya sea ampliando los ya firmados con paises o firmando
otros nuevos. Los costos estimados de esta opcion comprenden generalmente la tasa de reserva
(estimada en US$ 0,5/dosis), que se le abona anualmente al fabricante, y la compra y distribucion de la
vacuna al declararse la pandemia (estimada en USS$ 4,2/dosis). Ambos costos variaran segln el
nimero de dosis reservadas. Partiendo de los grupos destinatarios identificados por el Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacion, se establecieron tres grupos potenciales
de personas que deberian recibir la vacuna (y que suman desde 8 millones hasta 334 millones de
personas); las previsiones de costos se elaboraron a partir de informacion actual sobre los precios. Los
costos de los acuerdos de precompra estan comprendidos entre US$ 10 millones y US$ 335 millones
para las tasas de reserva y se estiman en US$ 70 - US$ 2795 millones en el momento de la compra.

Antiviricos

A diferencia de las vacunas, los antiviricos podrian estar disponibles al comienzo de una pandemia.
Sin embargo, dado que la demanda estacional de antiviricos sucle ser baja, especialmente en los paises
de ingresos bajos, puede que no se disponga de inmediato de reservas de estos medicamentos. Tanto
el precio como la disponibilidad vienen determinados por las condiciones del mercado en los paises de
ingresos altos. La OMS ha destacado dos opciones:

+ La adquisicion y el mantenimiento de una reserva de antiviricos para cubrir de inmediato las
necesidades en el momento de declararse una pandemia.

- La firma de acuerdos con fabricantes y el establecimiento de la financiacidon correspondiente
para comprar antiviricos destinados a mantener la respuesta de salud piblica durante toda la
pandemia.

En el caso de las vacunas, el costo de estas opciones variara segun el nimero de paises, de habitantes y
de tratamientos (se estima que estaria comprendido entre US$ 82 millones y US$ 763 millones).
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Reactivos de diagnostico y kits de pruebas

En una pandemia, las pruebas de diagnostico se utilizan sobre todo para identificar y confirmar brotes
de gripe pandémica y orientar las decisiones clinicas sobre el tratamiento. El conjunto de los
laboratorios de los Centros Nacionales de Gripe y los Centros Colaboradores que componen la Red
Mundial de Vigilancia de la Gripe de la OMS representa el principal mecanismo por el que los paises
identifican los brotes y vigilan la actividad de la gripe en sus paises y regiones. Algunos laboratorios
de la Red ofrecen reactivos esenciales y fijan normas de acuerdo con el mandato de la OMS. Los
costos asociados a esta actividad se incluyen en los gastos ordinarios de los Centros Colaboradores de
la OMS.

En el entorno clinico, algunas pruebas se llevan a cabo con los denominados «kits de diagnostico
rapido en el lugar de consulta» especificos de la gripe. Estas pruebas tienen la ventaja de que no se
necesita un laboratorio para llevarlas a cabo, pero deben comprarse por cauces comerciales, sus
precios varian, suelen ser poco sensibles, y aportan informacion menos especifica que las pruebas de
laboratorio.

Financiacion sostenible, mecanismos de solidaridad y otros enfoques

En la medida de lo posible, se desglosaron los costos estimados en «unidades» que permitieran
constituir «conjuntos» de actividades aplicables y calcular sus necesidades anuales en materia de
financiacion.  Por este procedimiento se han formulado «conjuntos» de actividades (y sus
correspondientes estimaciones de costos) compuestos por elementos de cada una de las tres areas
técnicas (capacidades de laboratorio y vigilancia, capacidad de produccion de vacuna, y acceso). Los
periodos de estimacion de costos han sido de 5 y 10 afios. Se describen los mecanismos e
instrumentos financieros existentes, algunos de los cuales se han aplicado para mostrar su posible uso
en la financiacion de esas actividades. Se necesitaran diversos tipos de financiacion para cubrir las
distintas necesidades en materia de aplicacion y fondos. Un documento aparte ofrece mas detalles
sobre posibles mecanismos de financiacion para conjuntos concretos de beneficios.
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I.  ANTECEDENTES

Con miras a ultimar el «Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros
beneficios en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica»,' la 63. Asamblea Mundial de
la Salud, en su resolucion WHA®63.1, pidid a la Directora General, entre otras cosas, que continuase
colaborando con los Estados Miembros y las organizaciones de integracion econdmica regional
pertinentes, y que realizara las consultas y estudios técnicos necesarios para apoyar la labor del Grupo
de Trabajo de Composicion Abierta a fin de llegar a un acuerdo final.

El Grupo de Trabajo, basandose en las ensefianzas extraidas de la pandemia por (HIN1) 2009 y de los
brotes de gripe por H5N1,” consideré que las siguientes cuestiones deberian ser objeto de examenes y
estudios técnicos mas a fondo:

Actividades en curso, financiamiento y necesidades financieras y de otro tipo no satisfechas en
relacion con:

a) el fortalecimiento de las capacidades de laboratorio y vigilancia, incluidas las exigidas en
virtud del Reglamento Sanitario Internacional (2005);

b) la ampliacion de la capacidad mundial de produccion de vacunas antigripales, en particular
en el marco del Plan de Accion Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica orientado a
incrementar el suministro de vacunas (GAP); y

¢) el mejoramiento del acceso, la asequibilidad y la distribucion eficaz de vacunas y agentes
antiviricos, asi como materiales de diagnodstico y de otro tipo relacionados con la preparacion y
respuesta ante una pandemia;

Posibles mecanismos de financiacion sostenible y de solidaridad, y otros enfoques para abordar
las necesidades identificadas en el subparrafo a) anterior.

Proceso

Las actividades de elaboracion del mandato de los estudios, partiendo del informe del Grupo de
Trabajo de Composicion Abierta (documento A63/48), comenzaron inmediatamente después de
la 63.* Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 2010. Dicho mandato se ultimo6 y se envio a los
Estados Miembros el 22 de julio de 2010. Dada la amplitud de las cuestiones que se desea estudiar y
el caracter limitado de los recursos humanos y financieros de que dispone la Organizacion para llevar
a cabo todos los estudios, la Secretaria busc6 apoyo externo. La Fundacion Bill y Melinda Gates lo
aport6 por medio de un contrato con McKinsey & Company, seleccionada por su amplia experiencia
en materia de salud publica, financiacion, economia de la salud y vacunas antigripales, por su
capacidad para empezar a trabajar en el proyecto rapidamente, y por el alcance mundial de su equipo.

A partir del informe del Grupo de Trabajo y del mandato, la Secretaria de la OMS y el equipo de
McKinsey empezaron a disefiar el esquema del estudio a mediados de agosto de 2010. Lo primero que
se abord6 fueron los pardmetros del estudio y el calendario de los resultados previstos, y en vista del

! Segin figura en el documento A62/5 Add.1.

2 Véase el documento A63/48, anexo, parrafo 7.
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gran alcance de los estudios, se acordd un procedimiento por etapas que permitiera comunicar los
resultados preliminares en la reunion de diciembre de 2010 del Grupo de Trabajo y haber terminado
todo el estudio antes de la 64.* Asamblea Mundial de la Salud.

El 20 de octubre de 2010 se presento a los Estados Miembros un resumen de trabajo del estudio en los
seis idiomas oficiales de la OMS." El 10 de diciembre de 2010 se presentaron los resultados
preliminares del estudio, incluida la situacion de cada area técnica en ese momento, varias metas
posibles, con sus opciones y costos, y distintos escenarios de financiacion.” Como se indica en dicho
resumen, los resultados preliminares se centraron en el acceso a las vacunas, en su asequibilidad y en
su distribucion eficaz. El estudio de otros productos se difirido al presente documento final, que
contiene el estudio completo, segun solicitaron los Estados Miembros.

Datos y fuentes

Dado que se dispuso de poco tiempo para llevar a cabo el estudio, cuando fue posible, las metas y
opciones potenciales se determinaron basandose en datos ya existentes. Se obtuvieron nuevos datos
para elaborar previsiones sobre la capacidad de producciéon de vacuna antipandémica e identificar
obstaculos al acceso. Cuando se consider6 oportuno, se tuvieron en cuenta las ensefianzas extraidas de
la pandemia por (HIN1) 2009 y de los brotes de gripe por HSN1. Todos los costos son estimaciones
basadas en diversas fuentes tales como informacion de dominio publico y entrevistas a fabricantes y
otros expertos.

Il. METODO DE TRABAJO, ENFOQUE DE LOS ESTUDIOS TECNICOS
Y PREMISAS

Método de trabajo

El punto de partida de los estudios fueron las orientaciones y la informacion aportadas en los
documentos de la OMS A62/5 Add.1, A63/48 y A/PIP/IGM/13, anexo 43 Se ha adoptado una
perspectiva factica, usando datos aparecidos en informes de la OMS y en otros documentos de
dominio publico. Se han agregado todos los datos especificos de paises. En consonancia con la
peticion formulada por la Asamblea de la Salud en la resolucion WHA®63.1 y en otras resoluciones
pertinentes, la Directora General ha consultado a las partes interesadas para cerciorarse de la idoneidad
y viabilidad de las metas y opciones propuestas.

Como se ha anunciado en los resultados preliminares, este documento contiene anexos
correspondientes a cada apartado. Todos los datos y fuentes figuran identificados en el apartado
principal o en su anexo.

! Véase http://apps.who.int/gb/pip/e/E_Pip_oewg2.html.
2 Véase http://apps.who.int/gb/pip/pdf_filessOEWG2/PIP_OEWG_Preliminary-findings-en.pdf.
3 Todos los documentos estan disponibles en http://apps.who.int/gb/pip/e/E_Pip_oewg2.html.
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Enfoque de los estudios técnicos

Los estudios realizados en cada area técnica abordaron sistematicamente los siguientes aspectos:
Situacion actual: descripcion de la capacidad actual y de las deficiencias de esta en los paises.
Metas: posibles metas orientadas a mejorar la preparacion para una pandemia en los proximos
cinco afos, todas las cuales son solidas desde el punto de vista cientifico, técnicamente viables,

cuantificables y medibles.

Opciones estratégicas para alcanzar las metas: actividades dirigidas a alcanzar cada una de las
metas potenciales.

Célculo de costos: estimacion de los costos de cada una de las opciones identificadas.
En la seccion sobre financiacion se aborda la situacion actual de la financiacion de las iniciativas
contra la gripe, los escenarios de las futuras necesidades de financiacion y los posibles mecanismos y
fuentes de financiacion para cubrir esas necesidades.

Premisas

Cada pandemia de gripe es distinta. Para determinar una posible meta, opciéon o modelo se han
aplicado las premisas pertinentes, y todas estas se describen claramente.

I11. FORTALECIMIENTO DE LAS CAPACIDADES DE LABORATORIO
Y VIGILANCIA

Objetivo
Permitir que los Estados Miembros y la comunidad mundial detecten, aislen y caractericen
correctamente los virus gripales para prevenir y responder a un evento pandémico, en especial

con miras a producir la vacuna.

Este objetivo es coherente con los requisitos de notificacion y verificacion establecidos en el
Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI) y responde a ellos.

! Documento A62/5 Add.1, seccion 6.6, Preparacién para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y
acceso a las vacunas y otros beneficios.
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Enfoque, premisas, fuentes de datos y limitaciones

Enfoque

Para evaluar las actuales capacidades de los Estados Miembros en materia de laboratorio y vigilancia
se utilizaron tres elementos especificos para la gripe que figuran en la seccion «Capacidad basica
necesaria para las tareas de vigilancia y respuesta» del anexo 1 del Reglamento Sanitario Internacional

(2005) (figura 1):

Vigilancia de indicadores: vigilancia sistematica de los cuadros clinicos relacionados con la
gripe, llevada a cabo a través del sistema de salud;

Vigilancia de eventos:

empleadores y medios de comunicacion; y

Anélisis y vigilancia de laboratorio: analisis de muestras clinicas para determinar el subtipo, la
secuencia genética, las propiedades antigénicas y otras caracteristicas del virus, lo que incluye el
envio de muestras de virus desde el nivel nacional a los niveles regional y mundial (por
ejemplo, a laboratorios de referencia de la OMS para el virus H5 y Centros Colaboradores de la

OMS).

deteccion temprana de eventos destacables (como epidemias) por
diversos cauces, en particular personal sanitario, profesionales de la sanidad animal, escuelas,

Figura 1. Elementos y niveles de la capacidad de laboratorio y vigilancia

1
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para enviar muestras de virus

1 Niveles adaptados a partir del marco de vigilancia del Reglamento Sanitario Internacional (2005).

2 Niveles adaptados a partir del Plan de accidn de la OMS para fortalecer la capacidad de laboratorio en respuesta a la pandemia por
virus A (H1NT) 2009 (todavia no es de dominio publico).

3 Niveles establecidos en consulta con expertos técnicos de la OMS, sobre la base de datos reunidos por el Proyecto OMS
sobre el envio de muestras de virus gripales.

Premisas

Los costos estimados para la vigilancia de indicadores y la de eventos son costos adicionales que se
suman al gasto actual en vigilancia. No incluyen el costo del fortalecimiento de capacidades que no

WHO 10.30
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guardan relacion particular con la gripe y son exigidas por el Reglamento Sanitario Internacional
(2005).

En caso de pandemia, los costos anuales de funcionamiento de los laboratorios y centros de vigilancia
seran considerablemente mayores debido al incremento de la actividad." Los costos estimados reflejan
este aumento.

Fuentes de datos y limitaciones

Vigilancia de indicadores y vigilancia de eventos:

« Datos de los Estados Miembros notificados a la OMS conforme a lo estipulado en el anexo 1
del Reglamento Sanitario Internacional (2005) (datos que no son de dominio publico).

 Andlisis de la capacidad sobre la base de los datos aportados hasta octubre de 2010 por
116 Estados Miembros (representativos de regiones) en respuesta a una encuesta sobre las
capacidades bésicas enviada por la OMS a todos los Estados Miembros.

Analisis y vigilancia de laboratorio y envio de muestras de virus:

+ Datos reunidos por la OMS para elaborar el «Plan de acciéon de la OMS para fortalecer la
capacidad de los laboratorios en respuesta a la pandemia de gripe por Vvirus
A (H1N1) 2009» (proyecto de documento que todavia no es de dominio publico).

« Analisis realizados en 2009 por el proyecto OMS sobre el envio de muestras de virus gripales
y basados en una encuesta a empresas de mensajeria y entrevistas con expertos. Los
resultados se refieren Uinicamente a la capacidad relacionada con el proyecto de la OMS sobre
el envio de muestras de virus gripales.

Fuentes de datos para la estimacion de costos:

« Todas las fuentes mencionadas mas arriba.

- Costos de referencia determinados de acuerdo con el proyecto OPCION OMS® y otros
proyectos mundiales de calculo de costos.”

- Experiencia acumulada en materia de fortalecimiento de la capacidad en la Iniciativa de
Erradicacion Mundial de la Poliomielitis.

! Por ejemplo, durante la pandemia por (HIN1) 2009, en muchos paises los laboratorios procesaron un volumen de
muestras de virus cinco veces superior al habitual. Ademas, los sistemas de laboratorio y vigilancia informaron sobre la
contratacion de personal adicional y la reasignacion de personal que trabajaba en otras areas, por lo que los costos
relacionados con la gripe aumentaron.

2 El ntimero de paises que respondieron, por regiones de la OMS, fue el siguiente: Africa (23), las Américas (17), el
Mediterraneo Oriental (17), Europa (29), Asia Sudoriental (10) y el Pacifico Occidental (20).

3 Véase http://www.who.int/choice/en/ (consultado el 19 de noviembre de 2010).

4 Véase http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf (consultado el 19 de noviembre de 2010).

11
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+ Consultas con expertos de la OMS en costos de laboratorio a nivel mundial, regional y
nacional.

« Calculos de costos generales basados en promedios de los paises de ingresos bajos y
medianos.

En el anexo 1 se detalla el método empleado para cada componente del costo.
Vigilancia de indicadores
El nivel de capacidad es bajo (nivel 1 o 2; véase la figura 1) en el 48% de los paises. En esos niveles
los sistemas de vigilancia no cumplen las condiciones minimas definidas en principio por la OMS?
para la vigilancia de sindromes gripales o de infecciones respiratorias agudas graves, las
recomendaciones para la vigilancia de la gripe que figuran en los documentos elaborados por las
Oficinas Regionales para las Américas, Europa y el Pacifico Occidental,’ ni las directrices publicadas

por la OMS durante la pandemia por (HIN1) 2009.*

El bajo nivel de capacidad se observa principalmente en los paises de ingresos medianos y en los de
menor tamafio (menos de un millon de habitantes).

Vigilancia de eventos

El nivel de capacidad es bajo (niveles 1 0 2) en el 84% de los paises.

Anélisis y vigilancia de laboratorio®

El nivel de capacidad es bajo en 114 paises, que no tienen acceso a un laboratorio con medios para
tipificar o subtipificar virus gripales, para aislarlos ni para integrar los datos de laboratorio en la
vigilancia de la gripe.

Estos niveles bajos de capacidad de laboratorio se registran con frecuencia en los paises pequefios (con
una poblacién inferior a un millon de habitantes), los paises de ingresos bajos y medianos-bajos, y las
Regiones de Africa y del Mediterraneo Oriental.

Envio de muestras de virus

En la actualidad, 21 paises que suman el 2% de la poblacion mundial no pueden enviar muestras a
través del proyecto OMS sobre el envio de muestras de virus gripales u otros medios. Estos niveles

!'Véase en la figura 1 la definicion de los niveles de capacidad.
2 El grupo de trabajo técnico de la OMS sobre vigilancia de la gripe las difundira en breve.

3 Por ejemplo, WHO Regional Office for Europe guidance for influenza surveillance in humans. Copenhague,
Oficina Regional de la OMS para Europa, 2009. Disponible en:
http://www. euro. who. int/ _data/assets/pdf file/0020/90443/E92738.pdf, (consultado el 7 de noviembre de 2010).

* Véase http://www. who.int/csr/resources/publications/swineflu/surveillance/en/index.html (consultado el 19 de
noviembre de 2010).

> En la seccién V figura un examen pormenorizado de los métodos y reactivos de laboratorio.
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bajos de capacidad de envio de muestras son mas habituales en la Region del Pacifico Occidental, los
paises insulares pequefios, los que tienen menos de un millon de habitantes y la Region del
Mediterraneo Oriental.

Figura 2. Situacion actual: niveles de capacidad de andlisis de laboratorio y vigilancia

Paises con capacidad baja (%)
Porcentaje de paises (extrapolade de la muestra)

84%

A. Vigilancia B. Vigilancia C. Analisis y D. Envio de
de indicadores de eventos vigilancia muestras de virus
(niveles 1y 2) (niveles 1y 2) de laboratorio (nivel 1)

(niveles 1,2y 3)

Poblacion de paises con capacidad baja (%)
Porcentaje de la poblacion mundial (extrapolado de la muestra)

85%
46%
19%
E— 2%
A. Vigilancia B. Vigilancia C. Analisis y D. Envio de
de indicadores de eventos vigilancia muestras de virus
(niveles 1y 2) (niveles 1y 2) de laboratorio (nivel 1)

(niveles 1,2y 3)

WHO 10.31

Posibles metas y opciones estratégicas
Las metas propuestas tienen por objeto lograr que, en relacién con la gripe, todos los Estados
Miembros refuercen sus capacidades de vigilancia epidemiologica de indicadores y eventos, de
analisis y vigilancia de laboratorio y de envio de muestras de virus, asi como de intercambio de
informacidn en cada una de esas esferas. Se proponen dos opciones para alcanzar dichas metas:

- fortalecer la capacidad nacional de todos los paises;

« fortalecer la capacidad en el plano regional, en el subregional o en ambos.
(En el anexo 1 se detallan los costos de cada una de estas opciones estratégicas).

Vigilancia de indicadores

Meta 1: El 100% de los paises con niveles de capacidad 1 o 2 pasan al nivel de capacidad 3
(establecen mecanismos de vigilancia que incluyen multiples centros «centinelay para sindromes
gripales y por lo menos uno para infecciones respiratorias agudas graves o un sistema de notificacion
equi-valente).
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Meta 2:

El 100% de los paises con niveles de capacidad 1 o 2 pasan al nivel de capacidad 3 (establecen
mecanismos de vigilancia que incluyen multiples centros «centinela» para sindromes gripales y
por lo menos uno para infecciones respiratorias agudas graves o un sistema de notificacion
equivalente); y

Por lo menos el 20% de los paises de cada region pasan al nivel de capacidad 4 (establecen en
todo el territorio un sistema nacional de vigilancia de sindromes gripales e infecciones
respiratorias agudas graves).

Meta 3:

El 100% de los paises con niveles de capacidad 1 o 2 pasan al nivel de capacidad 3 (establecen
mecanismos de vigilancia que incluyen multiples centros «centinela» para sindromes gripales y
por lo menos uno para infecciones respiratorias agudas graves o un sistema de notificacion
equivalente); y

Por lo menos el 40% de los paises de cada region pasan al nivel de capacidad 4 (establecen en
todo el territorio un sistema nacional de vigilancia de sindromes gripales e infecciones
respiratorias agudas graves).

Opcion estratégica 1: Apoyar el fortalecimiento de la capacidad en todos los paises.

Establecer o ampliar el sistema de vigilancia «centinela» de los sindromes gripales mediante la
capacitacion del personal sanitario y la provision de equipo y sueldos. Los costos indicativos de
cada centro «centinela» serian, en promedio, los siguientes:

« un desembolso tnico inicial de US$ 6000 - USS 6500, y
« unos gastos ordinarios anuales de US$ 6400 - US$ 6900.

Establecer o ampliar el sistema de vigilancia «centinela» de las infecciones respiratorias agudas
graves mediante la capacitacion del personal sanitario y la provision de equipo y sueldos. Los
centros «centinela» para sindromes gripales que ya existen podrian pasar a ser centros de
vigilancia «centinela» de infecciones respiratorias agudas graves. Los costos indicativos de
cada centro «centinela» serian, en promedio, los siguientes:

« un desembolso tnico inicial de US$ 1700 - US$ 2000 (ademas de los costos de creacion de un
centro de vigilancia de sindromes gripales), y

+ unos gastos ordinarios anuales de US$ 300 - US$ 500 (ademas de los costos anuales de un
centro de vigilancia de sindromes gripales).

Fortalecer la capacidad de analisis de datos centralizada, que comprende el equipo, la
capacitacion y los sueldos de los epidemiologos. Los costos indicativos para fortalecer la
capacidad de analisis de datos centralizada serian los siguientes:
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+ un desembolso tnico inicial de US$ 10 000 - US$ 14 000 por pais, y
+ unos gastos ordinarios anuales de US$ 35 000 - US$ 45 000 por pais.

Los costos de la asistencia técnica serian de US$ 6000 - US$ 40 000 segtin los costos
locales y la duracion de la asistencia técnica.

Opcidn estratégica 2: Apoyar el fortalecimiento de la capacidad en los paises mas grandes (con
poblaciones superiores al millon de habitantes) y el acceso de los mas pequefios a la capacidad externa
(paises vecinos, redes regionales).

- En todos los paises, establecer o ampliar las redes de vigilancia «centinela» de sindromes
gripales e infecciones respiratorias agudas graves, como se describe en la opcion estratégica
1.

« En los paises mas grandes que no dispongan de ella, fortalecer la capacidad de analisis de
datos centralizada como se ha sefialado més arriba.

« En los paises mas pequefios, facilitar las conexiones con redes regionales creando
infraestructuras para la notificacion en los centros «centinela». Los costos indicativos en
estos paises incluirian los correspondientes a los centros de vigilancia de sindromes gripales,
los centros de vigilancia de infecciones respiratorias agudas graves y la asistencia técnica,
como se detallé mas arriba.

Costos

Los costos de alcanzar las metas 1, 2 y 3 (tabla 1) se basan en promedios de costos de paises de
ingresos bajos y paises de ingresos medianos. Estos costos se suman al gasto ordinario en vigilancia, e
incluyen los desembolsos tnicos asociados al fortalecimiento inicial de la capacidad y los gastos
ordinarios estimados para un afio sin pandemia y para un afio pandémico. Las estimaciones no
incluyen los costos del fortalecimiento de la capacidad que no tiene relacién con la gripe y que
establece el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

Los costos iniciales estimados para establecer un sistema de vigilancia de la gripe completo y
auténomo (que incluya tanto la vigilancia de indicadores como la de eventos) se situaria entre
US$ 8000 y US$30000 por millon de habitantes, con unos gastos ordinarios anuales de
funcionamiento y mantenimiento de entre US$ 5000 y US$ 20 000 por millén de habitantes.
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Tabla 1. Costos de la vigilancia de indicadores

Meta Opcién Costos iniciales Gastos ordinarios anuales
estratégica (millones de (millones de US$)
US$)
Afio sin pandemia Afo pandémico
1. Todos los paises pasan al nivel
de capacidad 3. 1 4,4-6,6 9,8-14,7 30-74
2 4,4-6,5 9,8-14,6 30-74
2. Todos pasan al nivel de 1 4,6-6,8 9,9-14,9 30-74
capacidad 3 y por lo menos
el 20% al nivel de capacidad 4. 2 4,5-6,8 9,9-14,8 30-74
3. Todos pasan al nivel de 1 6,8-10,3 12-17,9 30-74
capacidad 3 y por lo menos el
40% al nivel de capacidad 4. 2 6,8-10,2 11,9-17,9 30-74

Vigilancia de eventos

Meta 1:

El 100% de los paises que estan actualmente en el nivel de capacidad 1 pasan al nivel de
capacidad 2 (infraestructura central basica y notificacion periddica de eventos inusuales
relacionados con la gripe por parte del personal sanitario); y

El 50% de los paises de cada region alcanzan el nivel de capacidad 3 (establecimiento de
mecanismos de notificacion perioddica en los tres sectores principales: sanidad animal, sanidad
humana, y escuelas y empleadores).

Meta 2: El 100% de los paises que estan actualmente en el nivel de capacidad 1 o 2 pasan al nivel 3
(notificacion periddica por parte de los tres principales sectores: sanidad animal, sanidad humana, y
escuelas y empleadores).

Meta 3:

El 100% de los paises que estan actualmente en el nivel de capacidad 1 o 2 pasan al nivel 3
(notificacion periddica por parte de los tres principales sectores: sanidad animal, sanidad
humana, y escuelas y empleadores); y

Por lo menos el 20% de los paises de cada region cumplen los requisitos del nivel 4 de
capacidad (notificacion periodica de los tres sectores principales y seguimiento centralizado de
los medios de comunicacion).

Opcion estratégica 1: Apoyar el fortalecimiento de la capacidad en todos los paises.

Establecer o reforzar la infraestructura basica de notificacion centralizada de eventos inusuales
mediante, por ejemplo, el establecimiento de una linea de teléfono central para la notificacion
directa. Los costos estimados, iniciales y ordinarios anuales, son de US$ 500 - US$ 700 en cada
caso.
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Sensibilizar acerca de los eventos inusuales relacionados con la gripe notificables, mediante la
distribucion de material didactico a redes de personal sanitario, escuelas, empleadores y
profesionales de la sanidad animal.

+ Los costos iniciales se estiman en US$ 800 - US$ 1200 por red y por pais.

« Los gastos ordinarios anuales estimados para la distribucién de material didactico sobre la
gripe ascienden a:

«US$ 0,5 - US$ 1,0 por trabajador sanitario y afo,
« US$ 800 - US$ 1200 por milléon de habitantes para la distribucion en escuelas y empresas, y

«US$ 300 - US$ 700 por millon de habitantes para la distribucion entre el personal de
sanidad animal.

Crear una infraestructura central de seguimiento de los medios: sueldo y equipo para un
responsable del seguimiento de los medios de comunicacion.

+ Los costos iniciales se estiman en US$ 6000 - US$ 9000 por pais; y
+ Los costos anuales son de US$ 10 000 - US$ 50 000 por pais.
Proporcionar asistencia técnica: Entre US$ 2000 y US$ 5000 segun los costos locales y la

duracion de la asistencia técnica, que se sumara a la correspondiente a la vigilancia de
indicadores.

Opcidn estratégica 2: Apoyar el fortalecimiento de la capacidad de los paises mas grandes (con una
poblacion de mas de un millon de habitantes), y el acceso de los paises mas pequefios a la capacidad
externa (por ejemplo paises vecinos, redes regionales).

En todos los paises, promover una mayor toma de conciencia sobre los eventos inusuales y
notificables relacionados con la gripe (véase la opcion estratégica 1).

En los paises mas grandes, apoyar la infraestructura basica central y el seguimiento de los
medios (véase mas arriba).

En los paises pequefios: costos iniciales de US$ 2500 - US$ 3500 y gastos ordinarios anuales
de US$ 7500 - US$ 25 000 por pais. Estos costos se suman a los asociados a la creacion y el
mantenimiento de redes de notificacion (véase la opcion estratégica 1).

Asistencia técnica: US$ 2000 - US$ 5000, segun los costos locales y la duracion de dicha
asistencia, que se sumara a la correspondiente a la vigilancia de indicadores.

Costos

Los costos (tabla 2) se suman al gasto corriente en vigilancia. Las estimaciones no incluyen los costos
del fortalecimiento de la capacidad que no tiene una relacion especifica con la gripe y que establece el
Reglamento Sanitario Internacional (2005).
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Tabla 2. Costos de la vigilancia de eventos

Meta Opcién Costos iniciales Gastos ordinarios anuales
estratégica  (millones de (millones de US$)
USS$)

Aflo sin pandemia  Afio pandémico
1. Todos los paises pasan al 1 0,7-1,0 13,2-19,8 74-221
nivel de capacidad 2 y por
lo menos el 50% pasa al

nivel 3.
2 0,6-1,0 13,2-19,8 74-221
2. Todos llegan al nivel de 1 1,4-2,1 29,0-43,5 74-221
capacidad 3. 2 1,4-2,1 29,0-43,5 74-221
3. Todo; pasan al nivel de 2.0-3.0 20.4-44,1 74991
capacidad 3 y por lo menos
el 20% llega al nivel 4. 2 1,9-2,8 29,2-43,9 74-221

Andlisis y vigilancia de laboratorio

Meta 1: El 100% de los paises con un nivel de capacidad 1 o 2 en la actualidad pasan al nivel 3
(acceso a un laboratorio especializado en gripe con capacidad limitada para determinar el subtipo del
virus y cultivarlo).

Meta 2: El 100% de los paises con un nivel de capacidad 1, 2 o 3 en la actualidad pasan al nivel 4
(acceso a un laboratorio especializado en gripe que cumple todas las condiciones para ser un Centro
Nacional de Gripe).

Meta 3:

« EI 100% de los paises con un nivel de capacidad 1, 2 o 3 en la actualidad pasan al nivel 4
(acceso a un laboratorio especializado en gripe que cumple todas las condiciones para ser un
Centro Nacional de Gripe).

« Por lo menos el 20% de los paises de cada region tienen un Centro Nacional de Gripe con
capacidad para ayudar a otros paises (es decir, cumplen los requisitos del nivel de capacidad 5).

« Hay por lo menos un Centro Colaborador de la OMS para la gripe por region.
Opcion estratégica 1: Establecer o reforzar la capacidad de laboratorio apropiada para lograr el
reconocimiento como Centro Nacional de Gripe y garantizar el apoyo mundial de los Centros

Colaboradores de la OMS:

« Apoyo para sueldos y formacion de personal técnico y administrativo: costos iniciales
indicativos de US$ 27 000 a US$ 76 000 por pais.
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+ Gastos ordinarios anuales de entre US$ 21 000 y US$ 57 000.
« Apoyo para equipos y mantenimiento:
« Costos iniciales: US$ 110 000 - US$ 134 000
« Gastos ordinarios anuales: US$ 33 000 - US$ 40 000

« Apoyo para gastos de funcionamiento, incluidos servicios, teléfono, internet y transporte:
gastos ordinarios anuales de US$ 24 000 - US$ 36 000.

« Reactivos y demas material necesario para la obtencion y el analisis de muestras, suministrados
por los Centros Colaboradores de la OMS: costo anual estimado de US$ 81 000 - US$ 99 000.

+ Coordinacion mundial de la vigilancia virologica y analisis puntual de la informacién de dicha
vigilancia (Red OMS): costo mundial anual estimado de US$ 6 - US$ 8 millones.

Opcion estratégica 2:
- Establecer o reforzar la capacidad de laboratorio apropiada y el apoyo mundial a los paises mas
grandes (con una poblacion superior al millon de habitantes), y apoyar el acceso de los paises

mas pequefios a la capacidad externa (de paises vecinos o redes regionales).

« En los paises mas grandes, desarrollar y reforzar la capacidad de laboratorio apropiada, como se
ha sefialado en la opcidon estratégica 1.

« En los paises mas pequefios (con una poblacion inferior al millon de habitantes), apoyar el
acceso a la capacidad de laboratorio regional, que incluya:

» Costos iniciales de US$ 19 000 - US$ 34 000;
« Gastos ordinarios anuales de US$ 17 000 - US$ 25 000.

« Coordinacion mundial de las actividades de vigilancia virologica y analisis puntual de la
informacion de dicha vigilancia (Red OMS): costo mundial anual estimado de US$6 -

US$ 8 millones.

Los costos del analisis y la vigilancia de laboratorio se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Costos del analisis y la vigilancia de laboratorio

Meta Opcion Costos iniciales Gastos ordinarios anuales
estratégica (millones de US$) (millones de US$)
Afio sin
pandemia Afo pandémico

1. Todos los paises pasan al

nivel de capacidad 3. 1 7,0-10,5 10,4-15,6 56-169
2 4,6-6,9 8,7-13,1 56-169
2. Todos pasan al nivel de
capacidad 4. 1 9,5-14,3 17,0-25,5 56-169
2 6,2-9,3 13,2-19,8 56-169
3. Todos pasan al nivel de
capacidad 4; por lo menos
el 20% alcanza el nivel 5y
hay por lo menos un Centro
Colaborador por region. 1 20,4-30,5 25,3-38,0 56-169
2 17,1-25,6 21,6-32,3 56-169

Envio de muestras de virus

Meta 1: El 100% de los paises con nivel de capacidad 1 o 2 pasan al nivel 3 (acceso en el pais a
personal capacitado para realizar envios, triple embalaje, nieve carbonica y rutas de mensajeria).

Meta 2: El 100% de los paises que en la actualidad estan en el nivel de capacidad 1 pasan al nivel 2
(acceso a personal capacitado para realizar envios, triple embalaje, nieve carbonica y rutas de
mensajeria a los Centros Colaboradores, posiblemente con ayuda externa).

Opcidn estratégica 1: Apoyar el fortalecimiento de la capacidad nacional en todos los paises;
suministrar equipos para la fabricacién de nieve carbonica, material para realizar envios y formacion
del personal en todos los paises que carezcan de estos elementos (nivel de capacidad 2).

+ Costos iniciales estimados en US$ 6400 - US$ 9600 por pais;

+ Gastos de funcionamiento anuales de US$ 2600 - US$ 3900 por pais.
Coordinacion internacional de la capacitacion para el envio, de los materiales y de la contratacion de
servicios de mensajeria para el envio de muestras, lo que incluye la capacidad moévil de envio (por
ejemplo, contratos para el acceso a helicopteros, capacidad de flete, servicios de fuerzas de

mantenimiento de la paz de las Naciones Unidas): costo anual de US$ 500 000.

Opcidn estratégica 2: Ampliar el proyecto OMS sobre el envio de muestras de virus gripales a todos
los paises sin capacidad nacional suficiente para realizar envios.

« Costo anual estimado en USS$ 6000 - US$ 9000 por pais y ano (partiendo de los costos del
proyecto OMS sobre el envio de muestras de virus gripales).

« Coordinaciéon internacional de la formacion, los materiales y las rutas de mensajeria: costo
anual de US$ 400 000 - US$ 600 000.
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Los costos del envio de muestras de virus se muestran en la tabla 4.

Tabla 4. Costos del envio de muestras de virus

Meta Opcién Costos iniciales Gastos ordinarios anuales
estratégica  (millones de US$) (millones de US$)

Afio sin pandemia Aflo pandémico

1. Todos los paises pasan al

nivel de capacidad 2. 2 No procede 0,5-0,8 1,1-3,2
2. Todos pasan al nivel de
capacidad 3. 1 0,8-1,1 0,7-1,0 1,1-3,2

IV. AMPLIACION DE LA CAPACIDAD MUNDIAL DE PRODUCCION
DE VACUNAS ANTIGRIPALES

Objetivo

El objetivo consiste en aumentar la capacidad mundial para producir vacunas contra la gripe
pandémica a fin de satisfacer las necesidades mundiales durante una pandemia.’

Definiciones

Adyuvante: sustancia que cuando se mezcla con un antigeno y se inyecta junto con este aumenta la
inmunogenicidad del antigeno.” Cuando se agrega un adyuvante a una vacuna, disminuye la cantidad
de antigeno necesaria para que la vacuna genere una respuesta inmunitaria. Por lo tanto, es posible
obtener mas dosis de vacuna a partir de una cantidad determinada de antigeno.

Antigeno: Sustancia que se une a un anticuerpo especifico.” En una vacuna, sustancia que induce una
respuesta inmunitaria.

Antivirico: Agente (por ejemplo, compuesto quimico, farmaco) que actGia directamente contra un
virus y lo destruye o anula su capacidad de replicarse.' Los antiviricos no usan el sistema inmunitario
humano y por tanto no confieren inmunidad alguna contra la enfermedad.

Virus candidato para la vacuna: Cualquier virus reagrupado de rapido crecimiento o virus de
referencia de la gripe o virus gripal recomendado por la OMS que se facilite a los fabricantes de
vacunas antigripales para que desarrollen una vacuna antipandémica prototipica o una vacuna
prepandémica, antipandémica o estacional.

Concentracion o dosis de antigeno: En este documento, la cantidad de antigeno, expresada
en microgramos, presente en una vacuna.

! «Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply», Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud
2006 (WHO/IVB 06.13).

2 Goldsby RA, Kindt TJ y Osborne BA. Kuby immunology. 4.2 edicion, Nueva York, W. H. Freeman & Co., 2000.

3 Dorland's medical dictionary. 31.* edicion, Amsterdam, Elsevier, 2007.
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Vacuna monovalente o trivalente: Vacuna especifica para un solo antigeno o microorganismo (mono),
o para tres (tri)." En el caso de la gripe, la vacuna trivalente contra la gripe estacional protege contra
tres cepas o tipos distintos de virus gripal, y la vacuna antipandémica monovalente protege inicamente
contra la cepa de virus gripal que causa la pandemia.

Rendimiento: Cantidad de virus o antigeno que se puede obtener por unidad de produccién (huevo o
mililitros de cultivo celular). En este documento, el rendimiento se expresa como porcentaje, para
indicar la productividad de la fabricacion de vacuna antipandémica en relacion con la de la vacuna
estacional producida con la misma tecnologia.

Racionalizacion de la produccion: Adaptacion de la capacidad de produccion a la demanda prevista;
el resultado puede ser la disminucion de la capacidad de produccion o la interrupcion de los planes de
expansion.

Intervalo hasta la primera dosis: Tiempo transcurrido desde que los fabricantes disponen de un virus
candidato para la vacuna hasta la llegada de la primera dosis al mercado.

Vacuna: Suspension de microorganismos atenuados (no patégenos) o inactivados, o de un producto
obtenido por recombinacion, usada para prevenir, mitigar o tratar enfermedades infecciosas.! Las
vacunas actian aumentando la capacidad del sistema inmunitario para reaccionar ante el agente
causante de esas enfermedades.

Enfoque, premisas, fuentes de datos y limitaciones

Enfoque

La ampliacion de la capacidad de produccion de vacuna antipandémica para satisfacer las necesidades
mundiales se cuantificoé mediante un proceso de cinco pasos:

1. Examen de la tecnologia: Se examinaron todas las tecnologias de fabricacion de vacuna
antigripal, tanto las que estan en uso como las que todavia estan en desarrollo.

2. Capacidad actual de produccion de vacuna estacional: Se reunieron datos sobre la capacidad
de produccion de todos los establecimientos conocidos que fabrican vacunas contra la gripe estacional,
teniendo en cuenta todas las tecnologias y agregando los datos para obtener un total mundial.

3. Conversidn de la capacidad de produccion de vacuna estacional en capacidad de produccién
de vacuna antipandémica: La capacidad de produccion de vacuna estacional se convirtid en
capacidad potencial de produccion de vacuna antipandémica, ya que se usa la misma infraestructura
fisica para fabricar ambos tipos de vacuna. Sobre la base de un examen de la produccion actual y de la
experiencia con las vacunas anti-H5N1, anti-HIN1 y contra la gripe estacional, se plantearon diversos
escenarios de conversion de acuerdo con los tres factores siguientes:

« Intervalo hasta la primera dosis: Periodo que va desde que el virus candidato para la vacuna
se distribuye a los fabricantes hasta el momento en el que se produce la primera dosis de
vacuna. Un intervalo mas breve hasta la primera dosis aumentaria el nimero de dosis
producidas en un determinado plazo.
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« Dosis en la vacuna antipandémica: Dosis de antigeno necesaria para la vacuna antipandémica
en relacion con la que exige la vacuna contra la gripe estacional. Unas dosis mas bajas
permitirian disponer de un mayor nimero de vacunas.

« Rendimiento relativo: Rendimiento de la produccion de vacuna antipandémica en
comparacion con el rendimiento de la produccion de vacuna estacional. Un mayor rendi-
miento relativo permitiria obtener un mayor nimero de dosis.

4, Previsiones sobre la capacidad de produccion de vacuna antipandémica: Se realiz6 una
prevision de la capacidad futura de produccion de vacuna estacional para el periodo 2010-2015 sobre
la base de los planes de expansion de todos los fabricantes (de paises de ingresos altos, medianos y
bajos). Esa prevision de capacidad futura se convirtioé en capacidad potencial de produccion de vacuna
antipandémica aplicando los mismos factores de conversion mencionados en el paso 3.

5. Metas y brecha: Se formularon una serie de metas de expansion de la capacidad con arreglo a
dos dimensiones: la capacidad de produccion demandada y el tiempo para producir todas las dosis
desde el momento en que el fabricante dispone del virus candidato para la vacuna. Posteriormente,
estas metas se compararon con la capacidad prevista.

Premisas

Las vacunas contra la gripe estacional son trivalentes; es decir, contienen tres cepas diferentes de virus
gripal.

Las vacunas antipandémicas son monovalentes; es decir, contienen una sola cepa de virus gripal, la
cepa pandémica.

La inmunizaciéon completa contra la gripe pandémica se obtiene con dos dosis de vacuna
antipandémica. La experiencia adquirida con los virus HIN1 y HS5NI1 indica que el numero de dosis
necesarias puede variar: aparentemente, se necesitan dos dosis de vacuna anti-H5N1 para inmunizar
contra la infeccion,' mientras que en el caso de la vacuna anti-HIN1 bastaba con una dosis.” Debido a
las incognitas sobre la naturaleza de los futuros virus pandémicos y las vacunas de ellos derivadas, se
considera que lo mas prudente es prever dos dosis. Si solo se necesitase una, habria que duplicar todas
las estimaciones de la cobertura (una cobertura del 15% de la poblacion con dos dosis se transformaria
en una cobertura del 30% con una dosis).

En caso de pandemia, los fabricantes pueden aumentar su capacidad de produccion alrededor de
un 10%.

Las vacunas antigripales producidas con nuevas tecnologias que estan en una etapa del desarrollo
anterior a la de los ensayos clinicos de fase 2 no llegaran al mercado para 2015.

! Use of licensed H5N1 influenza vaccines in the interpandemic period: Report* of the HSN1 SAGE Working Group
to the April 2009 meeting of the Strategic Advisory Group of Experts
http://www. who. int/immunization/sage/SAGE_H5N1 26Mayb. pdf

% Girard M. et al. Report of the 6th meeting on the evaluation of pandemic influenza vaccines in clinical trials.
Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra, Suiza, 17-18 de febrero de 2010. Vaccine, 2010; 28:6811-6820.

> Wyman O, Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM), OMS. Influenza vaccine supply and
demand. Summary of findings, marzo de 2009.
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Para 2014 se dispondra de nuevos métodos de determinacion de la potencia y la esterilidad de las
vacunas, lo que permitira reducir en unas dos semanas el intervalo hasta la primera dosis.

Todas las estimaciones de la capacidad de produccion de vacuna estacional se basan en un afio tedrico
completo de produccion, que comprende ocho semanas de mantenimiento regular y 44 semanas de
produccion real.

Las estimaciones de la capacidad de produccion de vacuna antipandémica se basan en un afio tedrico
completo de produccion, que comprende el intervalo hasta la primera dosis, durante el cual no se
produce vacuna, seguido de varias semanas de produccion que llegan hasta la semana 52 posterior a la
disponibilidad del virus candidato para la vacuna.

Fuentes de datos
Las estimaciones de la capacidad actual y prevista de produccion de vacuna estacional se basaron en:

- Una encuesta a 28 fabricantes que actualmente producen vacuna contra la gripe estacional o
comenzaran a producirla en 2015, de los que 14 estan en paises de ingresos altos y 14, en
paises de ingresos medianos.

 Entrevistas a 17 fabricantes (10 de paises de ingresos altos y 7 de paises de ingresos bajos y
medianos), que representan aproximadamente el 90% de la capacidad actual (se establecid
contacto con 26 fabricantes).

« Entrevistas a funcionarios de salud de paises de ingresos altos que proporcionan fondos para
la ampliacién de la capacidad de produccion de vacuna antigripal.

« Una encuesta sobre la situacion y los planes de 11 fabricantes de vacunas de paises de
ingresos medianos que recibieron subvenciones para el fortalecimiento de la capacidad en el
marco del Plan de Accion Mundial, y

+ Consultas con expertos en la fabricacion de vacuna antigripal.

Los escenarios de conversion de la capacidad de produccion de vacuna estacional en produccion de
vacuna antipandémica se basaron en:
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- un examen exhaustivo de la bibliografia sobre la produccion de la vacuna antigripal;'>** ¢

- entrevistas telefonicas con 17 fabricantes (10 en paises de ingresos altos y 7 en paises de
ingresos medianos), y

- consultas con expertos en la fabricacion de vacuna antigripal.

Los ejemplos de metas de capacidad de produccion de vacuna antipandémica se establecieron de
acuerdo con:

« el Plan de Accion Mundial;’

L, fi o .8,9,10
« los resultados de la modelizacion de los brotes pandémicos;™ ™

« los niveles de cobertura reales alcanzados con la vacuna contra el HIN1," y

- un estudio de la bibliografia sobre inmunidad colectiva.'> "

! Hickling J. & D'Hondt E. A review of production technologies for influenza virus vaccines, and their suitability for
deployment in developing countries for influenza pandemic preparedness. OMS, diciembre de 2006.
http://www.who.int/vaccine research/diseases/influenza/Flu_vacc manuf tech_report.pdf, (consultado el 1 de febrero
de 2011) .

2 President's Council of Advisors on Science and Technology (PCAST). Report to the president on reengineering the
influenza vaccine production enterprise to meet the challenges of pandemic influenza, agosto de 2010.
http://www.whitehouse.gov/sites/default/files/microsites/ostp/PCAST-Influenza-Vaccinology-Report.pdf.

3 Collin N. y de Radigues X. Vaccine production capacity for seasonal and pandemic (H1N1) 2009 influenza,
Vaccine, 2009; 27:5184-5186.

4 Partridge J. y Kieny MP. Global production of seasonal and pandemic (HI1N1) influenza vaccines in 2009-2010 and
comparison with previous estimates and global action plan targets. Vaccine, 2010; 28:4709-4712.

> Bernat J, Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM). HIN1 vaccine production: the industry
perspective. Foro de la Salud de Ginebra, 19 de abril de 2010.
http://www.ifpma.org/fileadmin/webnews/2010/pdfs/20100419 1VS223-2 Geneva Health Forum 19 April 2010 v2.pdf.

8 Uppsala Monitoring Centre. A/HIN1 pandemic influenza vaccines. www.who-umc.org. (consultado el 24 de
febrero de 2010).

7 Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud
(WHO/IVB 06.13).

8 Goldstein E. et al. Reproductive numbers, epidemic spread and control in a community of households.
Mathematical Biosciences, 2009; 221:11-25. http://www. ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19559715

°Yang Y. et al. The transmissibility and control of pandemic influenza A (HIN1) virus. Science, 2009; 326:
729-733.

' Germann T. et al. Mitigation strategies for pandemic influenza in the United States. Proceedings of the National
Academy of Sciences, 2006; 103:5935-5940.

! [Andnimo]. Avec 60 % de sa population vaccinée, la Suéde figure loin devant la plupart des pays. Le Monde, 6 de
enero de 2010.

12 Glezen WP. Herd protection against influenza. Journal of Clinical Virology, 2006; 37:237-243.

13 Asllani, L. y Ettkin A. A generic simulation model to manage a vaccination program. Journal of Medical Systems,
Online First™, 2010; doi: 10.1007/s10916-009-9423-1.
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Limitaciones

La principal limitacion de este estudio es que se formula una prevision de la capacidad de produccion
hasta 2015 basada en los resultados de una encuesta en la que se pregunté a los fabricantes acerca de
sus planes de expansion. Las variaciones de la demanda de vacuna estacional y las actividades de
preparacion para una pandemia de los gobiernos y los organismos internacionales podrian provocar
una reduccion de la capacidad existente o una modificacion de los planes de expansion. No se hizo
una modelizacion detallada de la demanda de vacuna estacional ni una evaluacion de su impacto en los
planes de expansion de los fabricantes.

Situacion actual
Tecnologia

Tecnologias actuales

Hoy dia hay aprobadas en el mercado tres tecnologias que se aplican a la produccion comercial de
vacunas antigripales.

Vacuna antigripal inactivada cultivada en huevos (ITV en huevo): esta tecnologia se utilizo por
primera vez en la década de 1940. La vacuna se fabrica cultivando virus gripales en huevos de
gallina; posteriormente, se la purifica e inactiva con un agente quimico. Se fabrican tres tipos de
vacunas inactivadas: vacunas de virus enteros, vacunas de virus fraccionados y vacunas de
subunidades. Hoy en dia, por lo menos 20 fabricantes producen vacuna inactivada cultivada en
huevos, 12 en paises de ingresos altos y 8 en paises de ingresos medianos. Por lo menos 7 fabricantes
estan desarrollando este tipo de vacunas antigripales, y todas ellas se encuentran en fases avanzadas
del proceso de desarrollo (fase 2 o 3) en paises de ingresos medianos (véase la figura 3).

Vacuna antigripal inactivada producida en cultivos celulares (también llamada «vacuna antigripal
inactivada derivada de cultivos celulares» o «IIV en célula»): vacuna inactivada producida en cultivos
celulares en lugar de los cultivos tradicionales en huevos de gallina.'! Tres fabricantes de paises de
ingresos altos y uno de un pais de ingresos medianos producen actualmente vacunas basadas en
cultivos celulares. Un fabricante estd desarrollando una vacuna que se encuentra en las primeras
etapas del desarrollo (fase preclinica o fase 1 de ensayos clinicos) (véase la figura 3).

Vacuna antigripal de virus vivos atenuados cultivados en huevos (LAIV en huevo, también llamada
«vacuna antigripal adaptada al frio»): vacuna que contiene virus vivos atenuados para que no causen
gripe pero si generen una respuesta inmunitaria.” Esta tecnologia se usa desde 1954.° Tres fabricantes
producen este tipo de vacunas, uno de un pais de ingresos altos, y dos de paises de ingresos medianos.
Un fabricante tiene productos en fase 2 o 3 de ensayos clinicos (véase la figura 3).

' Comunicado de prensa de Novartis, 5 de noviembre de 2009.  http:/www.novartis.com/newsroom/

media-releases/en/2009/1352736.shtml.

% Comunicado de prensa de MedImmune, 1 de junio de 2009.
http://pressroom.medimmune.com/press-releases/2009/06/01/hhs-awards-medimmune-contract-to-manufacture-live-
attenuated-nasal-spray-vaccine-for-novel-influenza-a-h1n1/.

3 http://www. who.int/vaccine_research/diseases/influenza/Roudenko.pdf.
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Las vacunas antigripales inactivadas a veces contienen adyuvantes, que pueden ser los tradicionales
(alumbre) u otros mas nuevos y potentes (por ejemplo, emulsiones oleosas). Los adyuvantes pueden
influir considerablemente en las concentraciones de antigeno requeridas para producir la vacuna
antipandémica y conferir una posible proteccion cruzada entre cepas.

Futuras tecnologias:

Los fabricantes y las compaiiias de biotecnologia estan desarrollando tecnologias nuevas' dirigidas a
obtener diversas mejoras, como una mayor proteccion y una produccion mas eficiente. La mayoria de
los productos obtenidos estan en la fase de pruebas preclinicas o la fase 1 de desarrollo clinico (véase
la figura 3).

Vacuna antigripal atenuada producida en cultivos celulares (LAIV en célula): vacuna que contiene
virus vivos cultivados en células de mamiferos. El virus estd atenuado, de modo que no causa gripe
pero si genera una respuesta inmunitaria. Se sabe que hay un producto de estas caracteristicas en
fase 2/3 y fase 3 del desarrollo clinico.

Vacuna antigripal de particulas viroides con hemaglutinina recombinante: vacuna que contiene
proteinas viricas, principalmente el antigeno hemaglutinina, obtenidas mediante genes viricos
clonados y expresados en distintos tipos de sistemas celulares. Mientras que las vacunas de proteinas
recombinantes contienen solo el antigeno purificado, en las vacunas de particulas viroides se introduce
el antigeno en una particula que se asemeja al virus gripal real. Trece compaifiias estan desarrollando
productos, dos de los cuales se encuentran en la fase 2/3. EIl fabricante prevé que uno de estos
productos sera autorizado el afio proximo, y el otro en 2015. En esta categoria de vacunas hay varios
tipos de productos en desarrollo:

« Células de mamiferos: proteina recombinante expresada en células de mamifero purificadas;
hay dos productos en fases tempranas de desarrollo.

+ Células de insectos: proteinas recombinantes expresadas en células de insecto purificadas o
particulas viroides generadas en ellas; hay cuatro productos en desarrollo, dos de ellos en
fases tempranas, uno en fase 2 y el otro en fase 3 y en tramite ante los organismos de
reglamentacion.

+ Plantas: proteinas recombinantes expresadas en plantas o particulas viroides generadas en
ellas;” hay dos productos en la fase preclinica o la fase 1 de desarrollo clinico.

- Otras plataformas: proteinas recombinantes expresadas en otros sistemas de expresion de
proteinas o particulas viroides generadas en esos otros sistemas, como células bacterianas,
fingicas o de levaduras; hay cinco productos en la fase preclinica o la fase 1 de desarrollo
clinico.

" El namero de productos en desarrollo mencionado aqui no incluye los trabajos de investigacién de instituciones
académicas.

2 PCAST US President's Council of Advisors on Science and Technology Report to the President on reengineering
the influenza vaccine production enterprise to meet the challenges of pandemic influenza, agosto de 2010.
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Vacuna antigripal «universal»: vacuna recombinante que protege frente a cepas presentes y futuras
del virus gripal porque su diana son partes del virus que no mutan (por ejemplo, elementos estables de
la hemaglutinina). Hay siete productos en fases tempranas de desarrollo.

Vacuna antigripal de vectores viricos: vacuna elaborada mediante ingenieria genética de
diversos virus no patégenos (por ejemplo adenovirus y poxvirus) para que incorporen
antigenos de virus gripales. Se sabe de siete productos en fases tempranas de desarrollo.

Vacuna antigripal de ADN: las vacunas de ADN utilizan partes del codigo genético de un
agente patoégeno para hacer que el hospedador sintetice proteinas del patégeno capaces de
inducir una respuesta inmunitaria. Las vacunas de ADN incluyen a veces componentes que
pueden conferir proteccion cruzada contra diferentes cepas.” * Hay en desarrollo tres
productos, en fase preclinica o fase 1 de desarrollo clinico.

Figura 3. Numero de fabricantes por tecnologia y etapa de desarrollo
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Consideraciones generales sobre la propiedad intelectual

Las patentes no son un obstaculo importante para la fabricacion de ninguna de las vacunas antigripales
de distinto tipo presentes en el mercado. Algunas patentes protegen procesos o productos especificos,
pero los fabricantes de las economias emergentes y en desarrollo tienen suficiente libertad de accion
para elegir la vacuna que deseen producir entre todos los tipos de vacuna ya comercializados.

! Pagina web de la compaiiia de biotecnologia Vical (http://www.vical.com). (Consultado el 1 de febrero de 2011).

21d.
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En cuanto a las vacunas del futuro basadas en las nuevas tecnologias, pueden surgir obstaculos
relacionados con la propiedad intelectual, pero no se sabe si alguna de esas tecnologias permitira
producir de manera sostenible vacunas comerciales.

Sigue a continuaciéon un resumen de los derechos de propiedad intelectual relacionados con la
produccion de vacunas antigripales, sobre todo de las vacunas fabricadas para combatir la pandemia
por HIN1 de 2009-2010.

En respuesta a la pandemia de gripe por HIN1 de 2009-2010, se fabricaron las siguientes vacunas:
« Vacuna inactivada de virus fraccionados cultivados en huevos
« Vacuna inactivada de virus fraccionados cultivados en células
« Vacuna inactivada de virus enteros cultivados en huevos con adyuvante de sales de aluminio
« Vacuna de virus fraccionados con adyuvante de emulsion oleosa
 Vacunas de virus vivos atenuados (para administrar por via nasal)

Como se analizd en detalle en el documento de 2007 de la OMS sobre propiedad intelectual,' las
patentes no son un obstaculo para que los fabricantes de economias emergentes o en desarrollo puedan
fabricar cualquiera de estas vacunas. Mas abajo se resumen las conclusiones de este documento
respecto de cada una de las vacunas mencionadas:

Vacuna inactivada de virus fraccionados cultivados en huevos

La mayor parte de las vacunas antigripales que se fabrican son de este tipo. Los procesos de
fabricacion, que se conocen bien, no estan protegidos por derechos de propiedad intelectual. Se han
patentado algunos métodos nuevos para aumentar el rendimiento pero no se conocen los beneficios
reales de estos métodos en términos de cantidad de dosis.

Vacuna inactivada de virus fraccionados cultivados en células

Este es un método de produccion de vacunas mas nuevo que tiene algunas ventajas, como el hecho de
no depender de la disponibilidad de huevos, pero exige una inversion de capital considerablemente
mayor. Solo un pequefio porcentaje de las vacunas antigripales que se fabrican son de este tipo (hasta
la fecha, muy pocos fabricantes han incorporado esta tecnologia). Varias patentes protegen el uso de
lineas celulares o procesos especificos, pero no suponen un obstaculo significativo para la produccion
de vacunas derivadas de cultivos tisulares en los paises en desarrollo, ya que se dispone de otras lineas
celulares que si se pueden utilizar. En la India se estan fabricando vacunas con este método.

! http://www.who.int/vaccine_research/diseases/influenza/Mapping_Intellectual Property Pandemic Influenza

Vaccines.pdf (consultado el 1 de febrero de 2011).
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Vacuna inactivada de virus enteros cultivados en huevos con adyuvante de sales de
aluminio

Como se sefialaba en el documento de la OMS sobre tecnologias de produccion,' en términos de
respuesta a una pandemia este tipo de vacuna ofrece ventajas respecto a las de virus fraccionados.
Solo una porcidon minoritaria de las vacunas contra la gripe estacional que se fabrican son de este tipo.
Los fabricantes que las producen actualmente no las han patentado.

Vacuna de virus fraccionados (como en los parrafos 1 y 2) con adyuvante de emulsion
oleosa

Se ha demostrado que los adyuvantes de emulsion oleosa permiten reducir la dosis de vacuna
antipandémica y vacunar contra la gripe a una poblaciéon mayor con una cantidad limitada de vacuna.
En las vacunas antipandémicas de 2009-2010 se utilizaron ampliamente dos adyuvantes de este tipo.
Uno de ellos, MF59™ sélo estd patentado en algunos paises industrializados, por lo que los
fabricantes de paises con economias emergentes tienen libertad de accion para producir un adyuvante
de composicion idéntica e incluirlo en las vacunas antigripales que producen. La tecnologia de
fabricacion de este tipo de adyuvantes se esta transfiriendo a algunos paises en desarrollo.

Vacuna de virus vivos atenuados

Las vacunas de virus vivos atenuados (LAIV) se administran por via nasal en forma de aerosol o
gotas. Tienen ventajas significativas respecto de las vacunas inactivadas: cuando se producen en
huevos, su rendimiento es muy superior al de las inactivadas, la produccion es mas rapida y la
administracion no requiere agujas ni jeringas, lo que facilita su aplicacion. Desarrolladas hace mas de
30 aflos, estan ganando aceptacion en los Estados Unidos de América, han sido recomendadas
recientemente en la Union Europea, y en este momento también se las est4 fabricando en la India.

No hay patentes que protejan los procesos de desarrollo y fabricacion de las LAIV. Hay algunas
secuencias especificas de determinadas cepas que estan protegidas por patentes, pero eso no impide el
desarrollo de nuevas cepas. Sin embargo, para acelerar la aprobacion de una vacuna basada en una de
las cepas comercializadas hay que poder acceder a los dosieres de regulacion, y para ello los
propietarios de los derechos deben conceder una licencia. La OMS ha negociado una licencia libre de
regalias de una de esas cepas para paises en desarrollo, lo que hasta el momento ha permitido a dos
fabricantes acometer el desarrollo del producto; uno de ellos ha obtenido ya la autorizacion para
comercializarlo.

Los conocimientos técnicos como objeto fundamental de la propiedad intelectual:

Como se sefiald mas arriba, las patentes no son un obstaculo importante para la fabricacion de vacunas
antigripales. Sin embargo, los conocimientos tecnicopracticos si lo son, y en lo concerniente a muchos
de los procesos de produccion estan en manos de un pequeflo numero de personas especializadas.
Para un pais en desarrollo que no posea esos conocimientos, probablemente sea mas eficiente negociar
la transferencia de tecnologia con un fabricante que intentar adquirir los conocimientos técnicos de
manera independiente.

! http://www.who.int/vaccine_research/diseases/influenza/Flu_vacc manuf tech_report.pdf (consultado el 1 de
febrero de 2011).
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Otros derechos de propiedad intelectual relacionados con las vacunas antipandémicas
producidas por los métodos mencionados mas arriba

Genética inversa

Habitualmente, las cepas viricas candidatas que los Centros Colaboradores de la OMS suministran a
los fabricantes para la produccion de vacunas se obtienen mediante un proceso de reagrupamiento
«clasico» en huevos, que no esta patentado. Sin embargo, dicho proceso clasico no funciona con las
cepas hiperpatogenas del virus gripal (por ejemplo el H5NI1). En este caso, se deben usar
procedimientos de genética inversa para obtener virus candidatos para vacunas. Esta técnica si estd
patentada y los fabricantes que deseen utilizarla para producir vacunas a partir del virus candidato
deben negociar una licencia con el titular de los derechos de propiedad intelectual (Medimmune).! En
el caso del virus pandémico HINI1, se usaron ambas técnicas, la clasica y la de genética inversa.
Ahora bien, el rendimiento de los virus candidatos para vacunas obtenidos mediante procedimientos
clasicos fue mayor que el de los obtenidos mediante genética inversa, de modo que los fabricantes no
tuvieron que negociar licencias.

Secuencias del H5N1

En el analisis de los derechos de propiedad intelectual sobre secuencias del HSN1 no se identificaron
patentes que impidieran incluir alguna secuencia del HSN1 en vacunas fabricadas con cualquiera de
los métodos mencionados mas arriba.’

Derechos de propiedad intelectual y nuevas tecnologias

Se estan desarrollando numerosas tecnologias que en el futuro podrian simplificar la produccion de
vacunas antigripales; entre otras, técnicas para producir los antigenos de interés del virus gripal en
bacterias, células de insectos o plantas de tabaco, o para hacer que estos antigenos se expresen en
vectores viricos o a través de acido nucleico (ADN). En algunos paises hay solicitudes de patentes
pendientes de resolucion para muchas de esas tecnologias. De todos modos, no se sabe si alguna vez
se autorizaran estos métodos para producir vacunas antipandémicas, ni si la produccion seria
sostenible. Las actuales previsiones llevan a pensar que el costo de estas nuevas vacunas no seria muy
inferior al de las que ya existen,” de modo que en cualquier decision relacionada con la inversién en
estas tecnologias o la adopcion de las mismas intervienen consideraciones tanto comerciales como de
salud publica.

Si se desarrolla y patenta una tecnologia prometedora para la produccién de vacunas, los fabricantes
que deseen usarla tendran que analizar antes que nada si esta patentada en su pais. En ese caso, lo
habitual es que el fabricante intente obtener una licencia y los conocimientos técnicos pertinentes del
titular de la patente. Si las negociaciones de la licencia no concluyen satisfactoriamente, para acceder
a la tecnologia los Estados Miembros pueden considerar la posibilidad de usar las flexibilidades
oportunas del Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

' La OMS est4 realizando un anélisis detallado del alcance y la repercusion de la cartera de patentes de Medimmune y
examinando métodos alternativos de genética inversa.

2 http://www.who.int/csr/disease/influenza/avian_flu_landscape.pdf (consultado el 1 de febrero de 2011).

3 http://www.who.int/immunization/sage/Influenza_Vaccine Access_Strategies OCT2007.pdf (consultado el 1 de
febrero de 2011).
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relacionados con el Comercio (ADPIC) que hayan sido incorporadas en su legislacion nacional, y
adoptar medidas como el uso por el gobierno o la concesion de licencias obligatorias. Como se ha
sefalado més arriba, sin los conocimientos técnicos necesarios para usar estas tecnologias, la ausencia
de obstaculos derivados de las patentes no basta para que los fabricantes de los paises en desarrollo
puedan aplicarlas.

Repercusion de las tecnologias en uso y de las nuevas tecnologias en la produccién de
vacunas antipandémicas en 2015

La conversion de la produccion de vacuna estacional a la de vacuna antipandémica varia segln la
tecnologia empleada, la cantidad de antigeno en la vacuna estacional, el intervalo hasta la primera
dosis, la cantidad de antigeno en la vacuna antipandémica y el rendimiento de la produccion de vacuna
antipandémica (tabla 5).

Los factores de conversion de vacuna estacional a vacuna antipandémica segun la tecnologia empleada
son: la cantidad de antigeno en la vacuna estacional, el intervalo hasta la primera dosis, la cantidad de
antigeno en la vacuna antipandémica y el rendimiento de la produccion de vacuna antipandémica
(figura 2).

Para producir la vacuna antigripal inactivada en huevos se necesitan 12-14 semanas desde que
el virus candidato llega a los fabricantes hasta que se obtiene la primera dosis. La vacuna
estacional trivalente requiere 45 microgramos de antigeno (15 microgramos por cepa). El
rendimiento de las cepas de virus gripal potencialmente pandémico ha sido del 30% al 100% en
comparacion con la vacuna estacional, y las dosis de antigeno han variado entre 3,8 y
90 microgramos. Para este estudio se ha utilizado el margen mas comun de dosis de antigeno,
de 4 a 15 microgramos, con la salvedad de que en el caso de los virus poco inmunogénicos se
podrian necesitar cantidades mas altas si no se usa adyuvante (véase mas abajo).

Para la vacuna inactivada producida en células, los plazos y los factores de conversion son
similares a los de la vacuna inactivada producida en huevos.

El intervalo hasta la primera dosis de vacuna LAIV producida en huevos es de 10 semanas, mas
corto que el de las IIV. Las LAIV requieren concentraciones sensiblemente inferiores (medidas
en numero de virus vivos), lo que significa que de cada huevo se pueden obtener 10-20 veces
mas dosis que en el caso de la vacuna inactivada. Las dosis de la vacuna LAIV estacional
producida en huevos varian entre 10>y 10™° PFU (unidades formadoras de placas). Las dosis
de vacunas antipandémicas también varian, entre 10" > y 10® para los virus poco inmunogénicos
como el H5N1. En este estudio se asumié un valor de 10" ° PFU para ambas vacunas. El
rendimiento de las cepas de virus gripal potencialmente pandémicas es irregular, pero
considerando la experiencia reciente con los virus HIN1 y H5N1, en este estudio se supuso que
seria del 100%.

La tecnologia de recombinacion podria reducir el intervalo hasta la primera dosis a siete
semanas. La vacuna trivalente estacional que menos tardard en ser aprobada utiliza 135
microgramos de antigeno en total para las tres cepas, o 45 microgramos por cepa.' En los

! Protein Sciences FluBlok BLA review, Food And Drug Administration, Center For Biologics Evaluation And
Research, Vaccines And Related Biological Products Advisory Committee, 19 de noviembre de 2009. http://www.fda.
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ensayos con vacuna antipandémica que aun se estan realizando se prueban diferentes dosis.
Para este estudio se tomé como referencia la dosis de 45 microgramos de antigeno. No
obstante, en el caso de los virus poco inmunogénicos, como el H5N1, pueden necesitarse
90 microgramos.

Tabla 5. Resumen de las variables que repercuten en los factores
de conversion, por tecnologia

Dosis, por cepa,

Intervalo hasta en lavacuna Dosis en lavacuna Rendimiento
la primera dosis estacional’ antipandémica
IV en huevo 12-14 semanas 15 mcg 3,8-90 meg 30%-100%
IV en célula 12-14 semanas 15 mcg 3,8-90 meg 30%-100%
LAIV en huevo 10 semanas ~108575 PFU? ~107%% PFU? ~100%
Vacuna recombinante o
basada en células 7 semanas 45 mcg 45-90 mcg ~100%

de insecto

1 comola mayoria de las vacunas contra la gripe estacional son trivalentes, la dosis total es 3 veces la de la cepa.
2 Unidades formadoras de placas, una medida del namero de virus. WHO 10.39

Escenarios de conversion de vacunas 11V estacionales a vacunas antipandémicas

Dado que en la actualidad la mayor parte de la capacidad de produccion de vacunas estacionales
genera IIV (aproximadamente un 94% en 2009, y se prevé un 82% para 2015), la capacidad potencial
de produccion de vacuna antipandémica dependera en gran medida del margen de incertidumbre que
afecta a la dosis de antigeno y al rendimiento de la produccion de vacunas antipandémicas fabricadas
con esa tecnologia. La experiencia adquirida con las vacunas contra el HIN1 y HSN1 ha aportado
evidencia de utilidad para predecir la capacidad de produccion de vacuna antipandémica.

En el caso de las vacunas contra el HINI, el rendimiento oscilé entre el 30% y el 60% del de la
vacuna estacional."* Las dosis de antigeno variaron segun el adyuvante utilizado: para la mayoria de

gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/BloodVaccinesandOtherBiologics/VaccinesandRelatedB
iologicalProductsAdvisoryCommittee/UCM197912.pdf.

! Partridge J. y Kieny MP. Global production of seasonal and pandemic (HIN1) influenza vaccines in 2009-2010 and
comparison with previous estimates and global action plan targets. Vaccine, 2010; 28:4709-4712.

2 Bernat J, Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM). HI1N1 vaccine production: the industry
perspective. Foro de la Salud de Ginebra, 19 de abril de 2010.
http://www.google.co. uk/search?sourceid=navclient&ie=UTF-8&rlz=1T4SKPT enCH404CH404&q=H1N1+Vaccine+
Production%3a+The+Industry+Perspective%22%2cvaccine+production%3a+the+industry-+perspective.+
Geneva+Health+Forum+19+April+2010.
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las vacunas sin adyuvante fueron necesarios 15 microgramos, mientras que en las vacunas que
. . . . 1
aplicaron adyuvantes potentes (emulsiones oleosas) se precisaron entre 3,8 y 7,5 microgramos.

En cambio, la experiencia con el HSN1 mostr6é un mejor rendimiento de los virus vacunales, casi del
100% en algunos casos. Sin embargo, se precisaron cantidades mucho mayores de antigeno para
generar una respuesta inmunitaria apropiada, hasta alrededor de 90 microgramos en las vacunas sin
adyuvantes. Las vacunas anti-HSN1 con adyuvante de sales de aluminio requirieron de 15 a
30 microgramos, y las que contenian adyuvante de emulsion oleosa, de 3.8 a 7,5 microgramos. Casi
todas las vacunas anti-H5N1 con adyuvante fabricadas con virus completos en lugar de virus
fraccionados contenian entre 6 y 15 microgramos de antigeno.” Con casi todas ellas se necesitaron dos
dosis para lograr una respuesta inmunitaria apropiada.

Como no es posible predecir con exactitud los factores de conversion para las futuras pandemias, se
concibieron tres escenarios: 1) conversion baja, 2) escenario base, y 3) conversion alta, con
diferentes supuestos de rendimiento y dosis de antigeno:

« En el escenario de conversion baja, se supone que la cantidad de antigeno necesaria para que
la vacuna antipandémica confiera proteccion completa es de 15 microgramos. Esta cantidad
coincide con la de las vacunas estacionales y las vacunas anti-HIN1 sin adyuvantes. Es
importante sefialar que si se precisaran vacunas anti-H5N1 que no incluyeran adyuvantes, el
escenario de conversion arrojaria cifras mas bajas incluso. En este escenario se supone un
rendimiento similar al limite inferior del margen de rendimiento de la produccion de la
vacuna contra el HIN1 (30%).> Es de destacar que las vacunas anti-H5N1 sin adyuvantes
contienen hasta 90 microgramos de antigeno.

- En el escenario base se supone que la cantidad de antigeno necesaria para que la vacuna
antipandémica confiera proteccion completa seria la cantidad minima de antigeno autorizada
actualmente al fabricante, tomando en cuenta las restricciones impuestas al uso de adyuvantes
para la concesion de licencias en algunos paises. La cantidad varia entre 3,8 microgramos
para las vacunas con adyuvantes potentes (emulsiones oleosas) y 15 microgramos para las
vacunas que contienen sales de aluminio como adyuvante (o sin adyuvantes en el caso de la
vacuna anti-HIN1). EIl promedio ponderado entre los fabricantes es de aproximadamente
10 microgramos y coincide con estimaciones anteriores.* El rendimiento, en este escenario
base, coincide con el limite superior del margen de rendimiento de la vacuna anti-HIN1
(60%).

+ En el escenario de conversion alta se supone que la tecnologia de produccion de adyuvantes
potentes estd ampliamente disponible y que, por lo tanto, se requiere una menor cantidad de
antigeno (4 microgramos). Es importante sefialar que podria haber escenarios de capacidad

! Uppsala Monitoring Centre. A/H1N1 pandemic influenza vaccines. 24 de febrero de 2010 (www.who-umc.org).
1 de febrero de 2011.

2 Use of licensed H5N1 influenza vaccines in the inter-pandemic period: Report of the HSN1 SAGE Working Group
to the April 2009 meeting of the Strategic Advisory Group of Experts;
http://www. who. int/immunization/sage/SAGE_HS5N1 26Mayb.pdf.

3 Partridge J. y Kieny MP. Global production of seasonal and pandemic (HIN1) influenza vaccines in 2009-2010 and
comparison with previous estimates and global action plan targets. Vaccine, 2010; 28:4709-4712.

* Wyman O. Federacién Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM), OMS. Influenza vaccine supply and
demand. Summary of findings, marzo de 2009.
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aln mas alta si se usaran cantidades inferiores de antigeno. Actualmente se estan probando
vacunas con solo 1,9 microgramos de antigeno. Este escenario de alta capacidad asume para
la vacuna antipandémica un rendimiento similar al de la vacuna estacional (100%).

Se asumid que las tecnologias distintas de las IIV predominantes tendrian los mismos factores de
conversion en los tres escenarios. Para todos los escenarios de conversion, se supuso que el intervalo
promedio hasta la primera dosis seria de 14 semanas; se prevé que ese intervalo se habra reducido a
12 semanas en 2015 como consecuencia de las mejoras introducidas en los métodos de ensayo de las
vacunas.

Capacidad actual y prevista de produccion de vacuna antipandémica
Estimaciones de la capacidad actual de produccion de vacuna antipandémica

Actualmente (considerando las estimaciones de 2009) la capacidad de produccion de vacuna estacional
es de 876 millones de dosis en 44 semanas (un afio de produccion), y esa capacidad se desglosa en un
94% de vacunas inactivadas y un 6% de vacunas fabricadas con otros métodos.

La capacidad estimada de produccion de vacuna antipandémica, 38 semanas después de la distribucion
del virus candidato para la vacuna a los fabricantes, dependera del escenario de conversion.'

+ Conversion baja: 850 millones de dosis,
- Escenario base: 2260 millones de dosis, y
« Conversion alta: 8980 millones de dosis.

Estas estimaciones de la capacidad de produccion de vacuna antipandémica comprenden la produccion
potencial de todos los fabricantes.” En la figura 4 se muestra en detalle la repercusion de los diferentes
supuestos referentes a las concentraciones de antigeno y el rendimiento de la produccion de vacuna
antipandémica. La diferencia entre escenarios es considerable. Dado que no se conoce el rendimiento
de la produccion, es probable que el factor mas determinante de la capacidad de produccion sea la
tecnologia (por ejemplo, el uso de adyuvantes potentes que permitan reducir las concentraciones de
antigeno en la vacuna antipandémica).

' Los factores de conversion del escenario de conversion baja, el escenario base y el escenario de conversion alta
son 1,1, 2,9 y 11,1 respectivamente (véase el anexo 2.1); el tiempo de produccion es de 38 semanas para el primer afio de
pandemia.

2 52 semanas desglosadas del siguiente modo: 14 semanas desde que el virus candidato para la vacuna llega a la
industria hasta que la primera dosis llega al mercado, y 38 semanas de produccion.
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Figura 4. Escenarios de capacidad de produccién de vacuna antipandémica
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WHO 10.40

Con independencia del escenario de conversion, la actual capacidad de produccion de vacuna
antipandémica seria insuficiente para conseguir una amplia cobertura de la poblacién. En funcion del
escenario de conversion, 12 meses después de que los fabricantes dispongan del virus candidato para
la vacuna habria suficiente vacuna antipandémica para inmunizar a entre el 6,2% y el 65,8% de la
poblacion con dos dosis (figura 5). Seis meses después de la distribucion del virus candidato, el
numero de dosis producidas s6lo permitiria vacunar a entre el 2% y el 20,8% de la poblacién mundial.
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Figura 5. Capacidad de produccién de vacuna antipandémica en 2009 y vacuna disponible
para tratar a la poblacién mundial
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vaecuna y una poblacién mundial de 6800 millones de habitantes en 2009,

WHO 1041

Estimacion actualizada de la capacidad futura

Se prevé que la capacidad de produccion de vacuna estacional aumentara en un futuro préoximo; en
2015 se podrian fabricar aproximadamente 1800 millones de dosis al afio (figura 6),' de las que el 82%
serian IIV y el 18% serian vacunas de otro tipo (LAIV y recombinantes). La razon de este incremento
de la capacidad sera la modernizacidon de los establecimientos existentes o la construccion de nuevas
plantas. EI cumplimiento de los planes en este sentido se traduciria en un aumento de la capacidad de
produccién de vacuna estacional que sobrepasaria la demanda en 560 - 900 millones de dosis.” > Los
fabricantes sefialaron que este excedente podria obstaculizar la materializacion de los planes de
expansion o conducir a que los establecimientos existentes dejaran de operar.

! Entrevistas con fabricantes de paises desarrollados y paises en desarrollo.

% Teniendo en cuenta que la mayor parte de la demanda estacional proviene de los paises del hemisferio norte y que la
produccion de la vacuna en ese hemisferio requiere como maximo 35 semanas.

3 0. Wyman, Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM), OMS. Influenza vaccine supply and
demand. Summary of findings, marzo de 2009.
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Figura 6. Previsiones sobre la capacidad mundial de produccién de vacuna estacional
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« Con el incremento de la capacidad de produccion de vacuna estacional, el aumento de la
capacidad de produccion de vacuna antipandémica seria considerable. Para 2015, un afio
después de la distribucion del virus candidato, la capacidad de produccién de vacuna
antipandémica podria ser:

+ En el escenario base, de 5240 millones de dosis, y

+ En un escenario de conversion alta, de 17 680 millones de dosis (véase la figura 7).
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Figura 7. Previsiones sobre la capacidad de produccion de vacuna antipandémica
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WHO 1043

A pesar de su posible incremento para 2015, la capacidad de produccion seguiria siendo insuficiente
para fabricar la cantidad de dosis necesarias para vacunar a la poblacion mundial seis meses después
de la distribucion del virus candidato para la vacuna. El suministro alcanzaria para cubrir del 6,3% al
42,4% de la poblacién mundial estimada (figura 8).
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Figura 8. Capacidad potencial de produccion de vacuna antipandémica en 2015
y vacuna disponible para tratar a la poblacién mundial
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WHO 1044

Ejemplos de metas

Meta 1: Administrar al 70% de la poblacion mundial' dos dosis de vacuna antipandémica seis meses
después de la distribucion del virus candidato para la vacuna a los fabricantes. Esto representa unos
10 000 millones de dosis.

Meta 2: Cubrir al 100% de la poblacion con dos dosis de vacuna antipandémica seis meses después
de la distribucion del virus candidato para la vacuna. Esto significa aproximadamente 14 000 millones
de dosis y coincide con la meta establecida en el PAM.?

Fundamento de la meta de una cobertura del 70% al 100% de la poblacion

La experiencia adquirida en la lucha contra los virus HSN1 y HIN1 lleva a pensar que a largo plazo la
meta deberia ser cubrir con dos dosis de vacuna a un 70% - 100% de la poblacion mundial:

La mayor parte de los planes nacionales de preparacion para una pandemia examinados fijan
su objetivo de vacunacion en el 100% de la poblacion.

! Previsiones demograficas mundiales. Revision de 20086.
http://www. un.org/esa/population/publications/wpp2006/Spanish. pdf.

% Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud,
2006 (WHO/IVB/06.13).
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Los modelos publicados en la bibliografia parecen indicar que una cobertura del 70% al 80% de
la poblacion podria reducir la propagacion del virus pandémico." *

Grupos consultivos de expertos de dos paises que se proponen vacunar al 100% de la poblacion
reconocieron que en caso de pandemia la demanda de vacunas podria ser significativamente
inferior al 100%: el Canadian Pandemic Influenza Committee consideré prudente planificar
una cobertura del 75%," y en un informe reciente del President’s Council of Advisors in Science
and Technology de los Estados Unidos se menciona una cobertura del 80%.’

Los datos cientificos sobre inmunidad colectiva (proteccion de un grupo contra una enfermedad
mediante la vacunacion de otro grupo) frente a la gripe® sugieren que una cobertura del 60%
bastaria para reducir la infeccion.’

Fundamento de la meta de un plazo de seis meses

El plazo de seis meses que figura en el Plan de Accion Mundial sigue siendo la premisa de
planificaciéon mas realista: la principal tecnologia utilizada (vacuna inactivada) requiere tres meses
hasta la primera dosis, de modo que no es probable que para 2015 ese intervalo se haya acortado. Un
intervalo mayor (més de seis meses) entre la distribucion del virus candidato para la vacuna a los
fabricantes y la obtencion de la primera dosis podria suponer que la vacuna estuviera disponible
demasiado tarde para intervenir antes del segundo periodo algido de la pandemia. En la pandemia de
2009, la segunda y mas grave oleada de contagios comenzo en septiembre de 2009, aproximadamente
tres meses después de poner a disposicion de la industria el virus candidato para la vacuna.®

Ejemplos de opciones estratégicas’
Aun adoptando la mas baja de las metas de cobertura propuestas (el 70% de la poblacidn), habria una

diferencia importante entre ese objetivo y la capacidad de produccion prevista para 2015 (figura 9).
Para corregir el desequilibrio entre la capacidad de produccion de vacuna antipandémica y los

' Goldstein E. et al. Reproductive numbers, epidemic spread and control in a community of households.
Mathematical Biosciences, 2009; 221:11-25.

2 Yang Y. et al. The transmissibility and control of pandemic influenza A (HIN1) virus. Science, 2009; 326:
729-733.

3 Germann T. et al. Mitigation strategies for pandemic influenza in the United States. Proceedings of the National
Academy of Sciences, 2006; 103:5935-5940.

* Canadian pandemic influenza plan. 2004. http://dsp-psd.pwgsc.ge.ca/Collection/H39-4-26-2004E.pdf.

> President's Council of Advisors on Science and Technology (PCAST) Report to the President on reengineering the
influenza vaccine production enterprise to meet the challenges of pandemic influenza.
http://www. whitehouse. gov/sites/default/files/microsites/ostp/PCAST-Influenza-Vaccinology-Report. pdf 2010.

8 Glezen (P) Herd protection against influenza. Journal of Clinical Virology, 2006; 37:237-243.

7 Asllani I. y Ettkin A. A generic simulation model to manage a vaccination program. Journal of Medical Systems,
Online First™, 2010, doi: 10. 1007/s10916-009-9423-1.

8 PCAST report August 2010 «Report to the President on reengineering the influenza vaccine production enterprise to
meet the challenges of pandemic influenzay.

® En el anexo 2 se recogen un panorama general de los costos de las opciones estratégicas descritas en este apartado,
un desglose detallado de todos los costos de cada opcidn, una descripcion de las premisas y las fuentes de informacion
utilizadas para formular estas.
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objetivos de cobertura de la poblacion podrian considerarse diversas opciones estratégicas
complementarias.

Figura 9. Disparidad entre la capacidad de produccién de vacuna antipandémica
y la meta de cobertura del 70% - 100% de la poblacién con dos dosis de vacuna,
en distintos escenarios
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' 12 semanas de produccion en 2009; 14 semanas en 2015.
2 Cobertura con 2 dosis de vacuna. WHO 10.45

Opcion estratégica 1: Aumentar la demanda de vacuna estacional*

Descripcion: Apoyar el aumento de la demanda de vacuna estacional a fin de mejorar la justificacion
comercial para mantener y fortalecer la capacidad; esta solucion se propone en el Plan de Accion
Mundial.  Sin demanda de vacuna estacional, los establecimientos que producen vacuna
antipandémica permanecen ociosos en los periodos interpandémicos. Hoy en dia, las tasas promedio
de vacunacion estacional en el mundo son bajas: del 20% en los paises de ingresos altos, del 5% en
los paises de ingresos medianos y de menos del 1% en los paises de ingresos bajos.

Actividades:
« Estudiar la carga de morbilidad por gripe estacional en los paises de ingresos bajos y medianos.
+ Alentar a organismos clave (por ejemplo, la Alianza GAVI) a dar prioridad a la gripe estacional.

+ Impulsar la adhesion del publico en general a las recomendaciones sobre la gripe estacional por
medio de campaiias publicitarias y de sensibilizacion.

! Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2006 (WHO/IVB 06. 13,4. 1).
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+ Lanzar campanas nacionales de vacunacion contra la gripe estacional, que incluyan financiacion
para adquirir las vacunas.

Repercusion posible: Nueva capacidad de producir entre 0 y 630 millones de dosis de vacuna
antipandémica en el plazo de seis meses para lograr una cobertura del 0% - 4% de la poblaciéon con
dos dosis de vacuna.

No es realista pensar que esta opcion, por si sola, pueda mantener la capacidad de produccion
necesaria para remediar el desequilibrio. Ni siquiera vacunando a toda la poblacion mundial en cada
temporada de gripe se generaria una demanda de vacuna estacional suficiente para resolver por
completo la disparidad.

Una meta mas realista de ampliacion de la cobertura estacional podria ser aumentar las tasas de
vacunacion estacional en cada conjunto de paises agrupados por nivel de ingresos desde el valor
promedio del conjunto hasta el maximo alcanzado en cualquiera de los paises situados en ese margen
de ingresos. Si se alcanzara una cobertura del 48% en los paises de ingresos altos, del 24% en los
paises de ingresos medianos-altos, del 9% en los paises de ingresos medianos-bajos y del 4% en los
paises de ingresos bajos, la demanda de vacuna estacional seria de 655 millones de dosis mas.'

Este aumento de la demanda ayudaria a reducir el excedente de capacidad previsto para 2015
(estimado en 560 - 900 millones de dosis sin demanda adicional); sin embargo, no esta claro que este
nivel de aumento de la demanda fuera a estimular una nueva expansion de la capacidad, dado el
exceso que ya se prevé. Si fuera necesario ampliar la capacidad para producir los 655 millones de
dosis de vacuna estacional de la demanda adicional, en el escenario base la capacidad de produccion
de vacuna antipandémica seria de 630 millones de dosis en un plazo de seis meses a partir de la
distribucion del virus candidato para la vacuna. De esas dosis, 450 millones se sostendrian por el
aumento de la demanda estacional en los paises de ingresos bajos y medianos.

Viabilidad: La viabilidad de esta opcion es entre escasa y moderada, pues obligaria a aumentar
considerablemente los niveles de cobertura para alcanzar las metas mas ambiciosas. Esto podria
obtenerse recomendando la cobertura universal en los paises de ingresos altos e impulsando la
demanda en los paises de ingresos bajos y medianos, donde la prioridad de la enfermedad es baja.

Costos:? El desembolso tnico seria de aproximadamente US$ 280 millones e incluiria los costos de
estudiar la carga de morbilidad y de comercializar y promover la vacunacion estacional en paises de
ingresos bajos y medianos. Este monto equivaldria a US$ 0,6 por dosis de vacuna antipandémica.’
Los gastos de funcionamiento estarian en torno a US$ 3700 millones y corresponderian al lanzamiento
de campanas nacionales de vacunacion estacional en los paises de ingresos bajos y medianos,
incluidos los costos de la vacuna y de su administracion. En términos de dosis de vacuna pandémica,
esto equivaldria a US$ 8,3 por dosis.

! Como los datos sobre la cobertura estacional en los paises de ingresos bajos son escasos y las estimaciones actuales
indican que el promedio es inferior al 1%, en este estudio se supuso un punto intermedio entre el promedio actual y el de los
paises de ingresos medianos-bajos.

% Los costos mencionados en las opciones no incluyen los costos de compra y despliegue de la vacuna en caso de
pandemia.

3 Cifra basada en el numero potencial de dosis de vacuna antipandémica (450 millones) que se podrian agregar si se
ampliara la capacidad para satisfacer la demanda estacional en los paises de ingresos bajos y medianos.
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Opcion estratégica 2: Fortalecer o ampliar la capacidad de los paises que tengan apoyo del
gobierno o un estudio general de viabilidad para sostener la produccion

Descripcion: Establecer la capacidad local o regional sostenible de fabricacion en los paises que
carecen de ella. Esta opcion seria la extension logica de la iniciativa de la OMS para facilitar la
adquisicion de tecnologia para la produccion de vacunas antigripales por los fabricantes de paises en
desarrollo.” * Ademas, los productores aspirantes podrian recibir apoyo para la construccion de
instalaciones cuya capacidad supere la posible demanda y luego ser subvencionados. Seria preferible
que esta capacidad nueva se basara en las tecnologias de produccion de vacunas IIV en huevo, LAIV
en huevo y recombinantes, ya que son costoeficaces y permiten recurrir a la conversion de 11V a LAIV
(opcidn estratégica 4) o de utilizar adyuvantes (opcion estratégica 5) si se llegara a producir una
pandemia.

Actividades:

« Mantener el apoyo a los proyectos actuales subvencionados por el Plan de Accion Mundial
hasta que finalicen.

e Ampliar el programa de subvenciones del Plan de Accién Mundial solicitando para ello
expresiones de interés de los paises sobre la base de sus posibilidades para sostener la capacidad
local.

 Forjar alianzas con los fabricantes locales, seleccionar la tecnologia adecuada y transferirla para
fabricar la vacuna.

+ Construir instalaciones para la produccion.
+ Obtener la licencia o la precalificacion del producto por la OMS.

Repercusion: Si pudiera establecerse la produccion en dos a siete paises mas (sin contar los que
actualmente estan subvencionados por el Plan de Accion Mundial), la capacidad adicional seria de
entre 40 y 160 millones de dosis de vacuna estacional o de entre 40 y 150 millones de dosis de vacuna
antipandémica en el plazo de seis meses (lo que permitiria una cobertura de <1% al 1% de la
poblacion®).

Se ha determinado que el minimo para sostener la produccion interna es una poblacion de 40 millones
de habitantes. Con esta cifra habria una demanda potencial de 10 millones de dosis de vacuna
estacional suponiendo tasas de vacunacion del 25% (la proporcion mas alta jamas alcanzada por un

! Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2006 (WHO/IVB 06.13, 4.2.1).

2 Preparacién para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios.
A62/5 Add.1 6.13.1.

3 Cobertura de la poblacion en 2015 con dos dosis de la vacuna.
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pais de ingresos medianos'). Esto proporcionaria una escala minima eficiente para una fabrica de
vacunas antigripales que produjera unos 10 millones de dosis.

Doce paises de ingresos bajos y medianos que no reciben subvenciones del Plan de Accion Mundial
tienen mas de 40 millones de habitantes. En siete de ellos la demanda de vacuna estacional supera las
200 000 dosis, lo que apunta a un mercado potencial para este producto. Dos de esos siete paises han
creado instalaciones para la fabricacion de vacunas (como demuestra la existencia en el pais de un
miembro de la Red de Fabricantes de Vacunas en los Paises en Desarrollo, DCVMN).2 Esto indica
que se podrian agregar entre dos y siete instalaciones mas, cada una con capacidad de producir entre
10 y 30 millones de dosis (segun el numero de habitantes). Construir instalaciones en los dos paises
que tienen un miembro de la DCVMN daria por resultado una capacidad total de 40 millones de dosis
de vacuna estacional, y construirlas en los siete paises equivaldria a una capacidad conjunta de
160 millones de dosis de esta vacuna.

Viabilidad: Los paises que actualmente reciben subvenciones del Plan de Accion Mundial van en
camino de lograr sus objetivos en materia de capacidad, lo que indica que esta opcion es viable. Sin
embargo, elegir esta opcion ademas de las subvenciones existentes tiene una viabilidad mediana
debido a la poca demanda actual de vacuna estacional en esos paises y a su experiencia relativamente
limitada con la fabricacion de vacunas. Escoger la opcidn estratégica 1 puede aumentar la viabilidad
al aumentar la demanda estacional y mejorar la justificaciéon comercial para el uso continuo de estas
instalaciones.

Costos:  El desembolso tnico para llevar adelante en su integridad los proyectos en curso
subvencionados por el Plan de Acciéon Mundial y ampliar el programa con miras a crear entre dos y
siete instalaciones, basandose en la tecnologia de la IIV en huevo, seria de entre US$ 125 y USS$
490 millones. Incluye los costos de construccion de las nuevas instalaciones, la financiacion del plan
clinico para registrar una vacuna estacional con indicaciones multiples (nifios, adultos, ancianos), la
obtencion de la licencia del producto y los costos de capacitacion y administrativos. El costo equivale
a USS$ 3.2 por dosis de vacuna antipandémica. No habria gastos de funcionamiento anuales si los
fabricantes operaran los establecimientos de manera sostenible en los periodos interpandémicos.

Opcion estratégica 3: Subvencionar la capacidad ociosa que exceda de los niveles de
demanda
estacional

Descripcion:  Establecer mecanismos para mantener la capacidad por encima de los niveles de
demanda de vacuna estacional de modo que pueda producirse vacuna antigripal en caso de pandemia.
Se podrian buscar subvenciones para la capacidad existente o planificada a fin de evitar tener que
reducirla si no se elige la opcion estratégica 1 y persiste una capacidad excedente significativa.

Actividades: Apoyar que se mantenga la capacidad excedente de los establecimientos existentes a
cambio de tener acceso a esa capacidad en caso de pandemia.

! Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM); Influenza Vaccine Supply International Task
Force. Provision of seasonal influenza vaccines in 157 countries (2004-2009) http://www. ifpma.
org/fileadmin/webnews/2010/pdfs/20100903 1VS226 IFPMA IVS seasonal flu vac _dose distribution_study. pdf.

% hitp://www.dcvmn.com/.
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Repercusion: El efecto de esta opcion podria ser moderado o alto. Evitar la reduccion de la capacidad
existente mantendria la produccion entre 560 millones y 900 millones de dosis de capacidad
estacional, que de lo contrario se eliminarian. Sin embargo, no queda claro si para mantener esta
capacidad hacen falta subvenciones, pues los acuerdos de precompra existentes de entre 1200 millones
y 1400 millones de dosis de vacuna antipandémica podrian bastar para que dicha capacidad persistiera.

Viabilidad: La principal dificultad con que se enfrenta esta opcion es de indole econdmica, ya que se
necesitaria un apoyo constante, incluido el mantenimiento operativo de las instalaciones para poder
producir llegado el momento de una pandemia.

Costos: Los gastos de funcionamiento serian de US$ 280 - US$ 450 millones para subvencionar una
capacidad excedente potencial de entre 560 millones y 900 millones de dosis, costo equivalente a
USS$ 0,4 por dosis de vacuna antipandémica.' Puede que estos costos ya estén cubiertos por acuerdos
de precompra firmados.

Opcidn estratégica 4: Estimular la capacidad de conversion de 11V a LAIV

Descripcion: Apoyar a los productores de IIV en la conversion a la produccion de LAIV en caso de
pandemia, con lo que su capacidad aumentaria entre 10 y 20 veces. Las instalaciones de produccion
de IIV construidas en el marco de la opcion estratégica 2 podrian considerarse las candidatas por
excelencia para esta conversion.

Actividades:

« Realizar pruebas piloto con fabricantes que utilicen ambas tecnologias para determinar la
viabilidad de la conversion de 11V a LAIV.

+ Establecer una capacidad de escala comercial para pasar de una tecnologia a otra.
+ Conseguir la licencia para la LAIV antipandémica.
+ Producir lotes comerciales (al menos uno al afio) para mantener la capacidad.

Repercusion: La conversion de todos los fabricantes de IIV de los paises de ingresos bajos y
medianos aumentaria la capacidad de produccién de vacuna antipandémica en 1900 millones de dosis
en el plazo de seis meses a partir de la liberacion del virus candidato (lo que permitiria una cobertura
del 13% de la poblacion en 2015 con dos dosis de vacuna). Para hacer este calculo se supuso un
rendimiento de 10" unidades formadoras de placas por dosis y 10°* unidades formadoras de placas por
mililitro. La repercusion de esta opcion podria ser mayor si se consiguieran dosis mas bajas o
rendimientos mas altos.

La conversion de los dos fabricantes que actualmente tienen capacidad de produccion con ambas
tecnologias (de unos 40 millones de dosis de vacuna estacional) permitiria producir 400 millones de
dosis de vacuna antipandémica en seis meses. Suponiendo que los productores de los paises de
ingresos altos sigan utilizando la IIV, la conversion de los 12 fabricantes adicionales de paises de

! Una capacidad de produccion de entre 560 y 900 millones de dosis de vacuna estacional equivale a
aproximadamente 700 000 - 1100 millones de dosis de vacuna antipandémica en seis meses.
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ingresos medianos (~150 millones de dosis de vacuna estacional) con capacidad de producir 11V
podria agregar otros 1500 millones de dosis de vacuna antipandémica en seis meses.

Viabilidad: Pese a sus claras ventajas teoricas, esta opcion tiene una viabilidad mediana porque aun
no se ha puesto a prueba a escala comercial. No obstante, un fabricante esta preparando sus
instalaciones para hacer posible esta opcion. La conversion exige que los fabricantes establezcan la
capacidad de producir con ambas tecnologias, consigan la licencia de los productos obtenidos con
cada una de ellas y sufraguen los gastos de los programas de desarrollo preclinico y clinico y los
tramites para la aprobacion por las autoridades de reglamentacion farmacéutica. Ademas, es probable
que para establecer la capacidad de produccion de LAIV se necesite un equipo adicional, como medios
para la ultrafiltracion, la diafiltracion o la liofilizacion, y que no todas las instalaciones dispongan de
espacio suficiente para esta expansion.

Costos: El desembolso unico estaria comprendido entre US$ 130 millones y US$ 230 millones para
poner a prueba la conversion en los dos fabricantes que trabajan con ambas tecnologias, dotar a los
otros 12 fabricantes del equipo necesario y sufragar los gastos del desarrollo preclinico y clinico y de
los tramites de aprobacion por las autoridades de reglamentacion farmacéutica. El costo equivaldria
aproximadamente a US$ 0,1 por dosis de vacuna antipandémica o US$ 0,17 - US$ 0,10 por dosis
basandose en 1900 millones de dosis de vacuna antipandémica.

Los gastos de funcionamiento serian de US$ 600 000 - US$ 800 000 para comprar lotes comerciales
de prueba en escala reducida de todos los establecimientos que planeen la conversion, mas los gastos
de personal para inspeccionar esas tandas de produccion de prueba. El costo por dosis seria
insignificante.

Opcion estratégica 5: Expandir el uso de la tecnologia de adyuvantes potentes

Descripcion:  Expandir el uso de vacunas con adyuvante en caso de pandemia y apoyar los
mecanismos necesarios para que los fabricantes tengan acceso a adyuvantes potentes (aceite en agua).'
En esta opcion se desalentaria el empleo de vacunas estacionales con adyuvante, pues el remplazo de
la formulacion actual de la IIV estacional (45 microgramos de ingredientes activos) por una IIV que
contenga menos antigeno (entre 11 y 23 microgramos de ingredientes activos) reduciria
considerablemente la capacidad para responder a un gran aumento de la demanda durante una
pandemia.

Actividades:

« Alentar a los paises de ingresos altos y medianos a que adopten las vacunas con adyuvante en
caso de pandemia, lo que permitiria utilizar plenamente la capacidad existente de los fabricantes
que elaboran estos productos. A este fin, facilitar la aceptacion de productos con adyuvante por
parte de las autoridades nacionales de reglamentacion y el publico en general.

« Transferir la tecnologia de adyuvantes potentes a los fabricantes que no la tienen.'

« Ampliar las subvenciones para obtener la licencia de la vacuna antipandémica con adyuvante.

! «Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios»
A62/5 Add.1 6.13.2.
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+ Producir lotes comerciales de adyuvante (al menos uno al afio) para mantener la capacidad.

Repercusion: Permitir que todos los fabricantes de IIV produzcan la vacuna antipandémica en el
plazo de seis meses desde la liberacion del virus candidato para la vacuna (lo que permitiria la
cobertura del 30% de la poblacion en 2015 con dos dosis de vacuna).

Para 2015, el uso pleno de la tecnologia de adyuvantes potentes por los fabricantes que elaboran
productos con adyuvante (suponiendo que haya demanda) podria agregar 2200 millones de dosis de
vacuna antipandémica en el plazo de seis meses a la produccion prevista en el escenario base. El uso
de la tecnologia de adyuvantes potentes por los fabricantes que actualmente no elaboran este tipo de
productos podria agregar otros 2100 millones de dosis de vacuna antipandémica en el plazo de seis
meses.

Viabilidad: Esta opcion tiene una viabilidad entre mediana y alta porque algunos paises de ingresos
altos son renuentes a utilizar vacuna con adyuvantes si no hay necesidad desde el punto de vista del
poder inmunoégeno. Sin embargo, se puede transferir la tecnologia a la mayoria de los fabricantes de
vacuna a base de fragmentos viricos. Las IIV a base del virion completo deben someterse a pruebas
clinicas.

Costos: El desembolso tinico seria de entre US$ 230 millones y US$ 420 millones, que abarcarian los
costos de la transferencia de tecnologia a todos los fabricantes que quisieran adquirirla (instalacion del
equipo en el edificio existente, preparacion y capacitacion), programas de desarrollo preclinico y
clinico para constituir el expediente de registro farmacéutico, y el tramite de otorgamiento de la
licencia. Este costo equivale a US$ 0,1 - US$ 0,2 por dosis de vacuna antipandémica, contando con
los 2100 millones de dosis de vacuna antipandémica adicionales que podrian aportar los fabricantes
que hoy dia no disponen de la tecnologia.

Los gastos de funcionamiento anuales serian, para todos los fabricantes que adquirieran la tecnologia,
de entre US$ 600 000 y US$ 1 millon para producir un lote comercial de adyuvante. Los costos por
dosis serian insignificantes.

Opcidn estratégica 6: Convertir la capacidad de produccién de otros productos biolégicos en
capacidad para producir vacunas antipandémicas al declararse una pandemia

Descripcion: Apoyar a los fabricantes de otros productos bioldgicos para que se preparen para la
conversion de sus instalaciones a la produccion de vacuna antigripal antipandémica en caso de
pandemia. Esto se aplicaria a los fabricantes de otras vacunas u otros productos biolodgicos patentados
y a los fabricantes por contrata. La produccion de vacuna antigripal en sistemas a base de células y de
recombinacion amplia las posibilidades de compartir la capacidad con fabricantes de otros productos
biologicos. Con anterioridad a la pandemia habria que hacer las modificaciones pertinentes en las
instalaciones, transferir la tecnologia para la produccion de vacunas antigripales y obtener la licencia
de las vacunas elaboradas por esos establecimientos.

Actividades:

+ Seleccionar a los fabricantes que tengan tecnologias compatibles para efectuar las pruebas piloto
del proceso de conversion.

« Transferir la tecnologia y establecer la capacidad a escala comercial para pasar de una
tecnologia a otra.
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+ Obtener la licencia para la vacuna antipandémica elaborada por los establecimientos convertidos.
+ Producir lotes comerciales todos los afios (al menos uno al afio).

Repercusion: Existe una capacidad mundial considerable de fabricacion de otros productos biologicos
por métodos a base de células, estimada en tres millones de litros. En el caso de la tecnologia de
recombinacion, se necesitaria convertir un 5% de esa capacidad para producir 1000 millones de dosis
de vacuna antipandémica en seis meses.

Viabilidad: Esta opcion es poco factible debido a posibles problemas técnicos y cuestiones de
propiedad intelectual. Actualmente, las vacunas antigripales recombinadas que estan a punto de ser
registradas se elaboran en células de insectos, mientras que se calcula que solo una porcion reducida
de la capacidad actual basada en células que seria factible utilizar emplea células de insecto. El
cambio de cultivos en células de mamifero a cultivos en células de insecto en el mismo
establecimiento tendria que someterse a prueba a escala comercial y podria resultar menos factible.

Las cuestiones relativas a la propiedad intelectual y la obtencion de la licencia podrian limitar el
numero de productores dispuestos a poner a prueba el proceso de conversion y llevarlo adelante.

La produccion de IIV en instalaciones que utilizan el cultivo de células de mamifero es otra
posibilidad, pero la mayor parte de los establecimientos en los que se emplean cultivos celulares no
cuentan con el nivel de bioseguridad (es decir, de contencioén) que se necesita para producir la vacuna.
Ademas, la produccion de IV en cultivo celular requiere el uso de equipos de ultracentrifugacion de
los que puede que carezcan la mayor parte de los establecimientos que elaboran productos biologicos.

Costos estimados: El desembolso tnico seria de entre US$ 38 millones y US$ 94 millones para que
dos fabricantes pusieran a prueba la conversion, se aportara el equipo necesario y se sufragaran los
costos del desarrollo preclinico y clinico y la aprobaciéon por las autoridades de reglamentacion
farmacéutica. El costo equivaldria a US$ 0,04 - US$ 0,09 por dosis de vacuna antipandémica. No
incluye el pago de derechos por la transferencia de la tecnologia a los establecimientos que van a
convertirse y depende del nimero de establecimientos involucrados; si se necesitaran mas
establecimientos para producir 1000 millones de dosis de vacuna antipandémica, el desembolso tinico
aumentaria.

Los gastos de funcionamiento serian de US$ 4 - US$ 9 millones para la produccion de un lote
comercial de vacuna obtenido en biorreactores de 10 000 litros cada afio, de modo que dos o tres
instalaciones podrian producir en conjunto 1000 millones de dosis de vacuna antipandémica en un
plazo de seis meses. Los gastos de funcionamiento dependen del niumero de establecimientos que se
considere. Si se necesitaran mas establecimientos para producir 1000 millones de dosis de vacuna
antipandémica, los costos aumentarian. Estos equivalen a US$ 0,01 o menos por dosis de vacuna
antipandémica. Este es el costo de preparar los establecimientos para la conversion, no el de la vacuna
propiamente dicha.

Opcion estratégica 7: Acelerar el desarrollo de nuevas tecnologias

Descripcion: Acelerar el desarrollo de nuevas tecnologias que permitan obtener en menos tiempo la
primera dosis, puedan ampliar su capacidad mas rapidamente y ofrezcan una proteccion cruzada mas
amplia frente a las cepas del virus. En el panorama tecnoldgico actual, las opciones mas viables serian
las plataformas de recombinacion distintas de las que ya hay en el mercado. La solucion ideal a largo
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plazo seria la produccion de una vacuna antigripal «universal» que confiriese proteccion contra una
gran variedad de cepas y subtipos del virus gripal."*

Actividades: Ampliar las subvenciones para apoyar la investigacion y el desarrollo de programas
completos de desarrollo preclinico y clinico para las nuevas tecnologias de fabricacion de vacunas
antigripales.

Repercusion: Si bien las nuevas tecnologias pueden tener una gran repercusion, esta se produciria a
largo plazo ya que el tiempo promedio para desarrollar un producto bioldgico nuevo es de mas de
10 afios. Aunque hay gran apoyo de los gobiernos y los inversionistas privados para acelerar las
nuevas tecnologias, un programa con financiacion internacional permitiria que los fabricantes de los
paises en desarrollo tuvieran acceso a los derechos de propiedad intelectual correspondientes.

Viabilidad: La viabilidad de poner a disposiciéon una tecnologia de recombinacion (producciéon en
cultivos de células de insectos) en un plazo de cinco afios es alta. Otras tecnologias que estan en los
inicios de la fase preclinica tienen poca viabilidad debido a la incertidumbre inherente a la
investigacion y el desarrollo.

Costos:  Se estima que el desembolso tinico de un plan de desarrollo estaria comprendido entre
US$ 50 millones y US$ 200 millones. El costo total de esta opcion dependeria del numero de
programas de desarrollo financiados. Se necesitarian muchos mas recursos para colocar el producto
en el mercado. Ademas, no esta claro el valor de esta financiacion porque ya hay iniciativas de
investigacion y desarrollo de este tipo financiadas por gobiernos y entidades del sector privado.

V. ACCESO, ASEQUIBILIDAD Y DISTRIBUCION EFICAZ
Vacunas
Objetivo

Crear mecanismos para que los Estados Miembros carentes de acceso a vacunas antigripales
pandémicas asequibles puedan obtenerlo en tiempo real, sobre la base de sus necesidades de
salud publica.’

Enfoque, limitaciones, premisas y fuentes de datos
Enfoque y limitaciones
Las lecciones extraidas de la pandemia por (HIN1) 2009 y los brotes que contintian ocurriendo por

H5N1 han aportado informacion sobre cuestiones relacionadas con el acceso, la asequibilidad y la
distribucion eficaz de vacunas antipandémicas por parte de los Estados Miembros. Se identificaron,

' Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2006 (WHO/IVB 06.13, 4.3.2).

% Business plan for the Global Pandemic Influenza Action Plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2008.

3 «Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios»
A62/5 Add.1, seccion 6.11.
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examinaron y analizaron mas detalladamente varios obstaculos que dificultan el acceso de los Estados
Miembros a las vacunas, ya que se consideraron cruciales. No se analizaron los obstaculos
relacionados con la distribucion por la OMS de vacunas donadas ni con la logistica en los paises (es
decir, el transporte de las vacunas desde el punto de entrada hasta los centros de vacunacion).

El estudio tampoco aborda la creacion de una reserva internacional de vacunas contra el HSN1 ni de
otras vacunas antigripales. Se elaboraron una serie de opciones para ello en respuesta a una peticion
formulada a la Directora General en la resolucion WHA60.28 (subparrafo 2(2)) y se presentaron a los
Estados Miembros en febrero de 2009." De acuerdo con las recomendaciones del Grupo de Expertos
en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion, la reserva debia constar de 150 millones de dosis, y
esta cifra provendria de donaciones.” Se estimd que el costo nominal de la constituciéon de la reserva
oscilaria entre US$ 70 millones y USS$ 880 millones (el calculo incluia materiales, transporte,
almacenamiento, gestion y reposicion).” A la luz de la experiencia obtenida con la pandemia por
(HINT) 2009, esta prevista una actualizacion de las recomendaciones formuladas por el SAGE en
2007. Si la pandemia se debiera a una cepa virica similar a los virus H5SN1 actuales, una reserva de
vacuna contra el HSNI permitiria acceder en tiempo real a alguna vacuna antipandémica. Sin
embargo, no tendria valor si dicha pandemia fuera causada por una cepa de un subtipo diferente, como
fue el caso de la pandemia por (HIN1) 2009. En el informe de la Directora General titulado
«Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios»’ y en el documento «Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile:
key findings and study methodology» se proporciona mas informacion.’

Premisas

Se supuso que los paises con las siguientes caracteristicas tenian acceso al suministro de vacunas:
paises que tienen capacidad interna de produccion, que han firmado acuerdos de precompra (por
ejemplo, con fabricantes que se comprometen a suministrar un volumen determinado de vacuna en
caso de pandemia) o que estan clasificados como paises de ingresos elevados. Se consider6 que todos
los demas paises corrian el riesgo de no tener acceso al suministro. Se dio por sentado que los
acuerdos de precompra se cumplirian antes de liberar el suministro a otros paises. Todos los célculos
se realizaron sobre la base de dos dosis de vacuna por persona, y para las estimaciones de costos de las
opciones estratégicas se tomaron como referencia las metas para 2015.

Fuentes de datos
Se examinaron 119 planes nacionales de preparacion para una pandemia y 82 planes nacionales

de lucha contra el HIN1 con el fin de identificar tendencias en las poblaciones consideradas
destinatarias de la cobertura con la vacuna.

! Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and study methodology (febrero de
2009) http://www.who.int/csr/disease/influenza/H5SN1_Stockpile Design Feb2009.pdf (consultado el 26 de noviembre
de 2010).

2 http://www.who.int/wer/2008/wer8301.pdf.

3 Véase Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and study methodology
(febrero de 2009) http://www.who.int.csr/disease/influenza/H5N1_Stockpile Design Feb2009.pdf, paginas 25/47
(consultado el 26 de noviembre de 2010).

* Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios.
Informe de la Directora General. A/PIP/IGM/13, anexo 4, pp. 37-38 y 44-47).
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Recomendaciones del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion
(SAGE).

Entrevistas con fabricantes de vacunas de paises de ingresos altos y en desarrollo y paises con
acuerdos de precompra.

Amplia busqueda en la prensa con el fin de identificar el volumen establecido en los acuerdos
de precompra de vacunas, las dosis recibidas en el marco de estos acuerdos y el calendario de
entregas.

Fuentes que definen el tamafio de los grupos destinatarios (por ejemplo, numero de
profesionales sanitarios por pais).'

El documento Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings
and study methodology.*

Situacion actual
Plazos para la distribucion y cantidad de vacunas anti-H1N1 distribuidas por la OMS

Los paises de ingresos altos recibieron las dosis en el plazo de 3,5 meses desde que los fabricantes
hubieron recibido los virus candidatos para la vacuna.” Se logrd un plazo similar en los paises de
ingresos medianos con capacidad propia de produccion. Los paises de ingresos bajos recibieron las
primeras dosis de vacuna anti-HIN1 aproximadamente siete meses después de que los fabricantes
recibieran los virus candidatos para vacunas (figura 10).* Segun la informacion de dominio publico, la
mayoriasde las dosis suministradas a los paises de ingresos bajos fueron donadas por conducto de
la OMS.

! Basado en un modelo de poblacion de 176 paises elaborado por O. Wyman con datos del Anuario mundial de
estadisticas sanitarias de la OMS (World Health Statistics) (2008), datos de la base de datos de estadisticas laborales
(LABORSTA 2008) de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), los Indicadores de desarrollo mundial del Banco
Mundial (edicion de 2006), la base de datos de poblacion de las Naciones Unidas (World Population Prospects: The 2006
revision), el estudio de las Naciones Unidas sobre tendencias del delito (Octavo estudio de las Naciones Unidas sobre
tendencias delictivas y funcionamiento de los sistemas de justicia penal, 31 de marzo de 2005) y la Prevalencia Mundial de la
Obesidad en los Adultos (Asociacion Internacional para el Estudio de la Obesidad, diciembre de 2008)
(http://www.iotf.org/database/documents/GlobalPrevalenceofAdultObesityMarchO08v4pdf.pdf). Para los paises sobre los que
no habia datos de algunos segmentos de poblacion, las estimaciones se realizaron extrapolando datos de paises con niveles de
ingreso similares y un nimero de habitantes conocido.

2 Véase Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and study methodology
(febrero de 2009) http://www.who.int.csr/disease/influenza/HSN1_Stockpile Design Feb2009.pdf, paginas 25/47
(consultado el 26 de noviembre de 2010).

3 Pandemic (HIN1) 2009 media monitoring/communications surveillance. Ginebra, Organizacién Mundial de la
Salud, 2009.

* WHO H1N1 pandemic vaccine deployment update, 27 de septiembre de 2010. http://www. who.
int/csr/disease/swineflu/hlnl_vaccine deployment update20100927.pdf (Gltima consulta: 27 de enero de 2011).

> Urgent support for developing countries’ response to the HIN1 influenza pandemic. OMS, Oficina de las Naciones
Unidas para la Coordinacion de Asuntos Humanitarios, y Sistema de Coordinacion contra la Gripe de las Naciones Unidas,
2010.
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Figura 10. Plazos de acceso de los paises a la vacuna antipandémica anti-H1N1 (2009-2010)

Distribucion de la vacuna pandémica I Ingresos bajos
¥ Ingresos mediancs bajos

Numero acumulado de paises con acceso a la vacuna I Ingresos medianos altos
[1ingresos altos
Meta de la OMS
Meses — 3,5 4,0 4,5 5,0 55 6,0 6,5 7,0 57,0
después
de liberar 158
la cepa

17 34

20 48 0
21 Fiﬁj rﬂ
" 9 33 37 37 38 41 44
o= mrant|

16-30 sept  1-150ct 16-31oct 1-15nov 16-31 nov 1-15dic  16-31dic 1-15ene I?Iesspués
ene

1 Donacién de vacunas por la OMS. WHO 10,32

Obstaculos que dificultan el acceso y la distribucion eficaz

Falta de suministro: Si ocurriera una pandemia en el momento de redactar este documento, los
acuerdos de precompra (mas informacion en el anexo 3) absorberian la mayor parte del suministro de
vacunas disponibles en los seis meses posteriores a la distribucion del virus candidato para la vacuna
antigripal.' Esto constituye un obstaculo fundamental para que los paises sin acceso a las vacunas
dispongan de ellas.

Habia acuerdos de precompra en 19 paises de ingresos altos, incluidos 10 paises con capacidad de
produccioén interna (tabla 6). La mayoria de ellos se formalizaron después de los brotes por HSN1 y
permitian a los paises administrar dos dosis de vacuna a entre el 50% y el 100% de sus habitantes,” lo
que representa la obligacion de suministrar entre 1200 millones y 1400 millones de dosis de vacuna
antipandémica. Suponiendo que estos contratos se surtieran en primer lugar, absorberian toda la
capacidad de produccion en los primeros siete a ocho meses posteriores a la llegada de los virus
candidatos para las vacunas a los fabricantes (en un escenario de capacidad de produccion de
referencia).3 Por lo tanto, los paises sin acceso no recibirian ninguna vacuna en el plazo previsto de
seis meses.

! Estimacion basada en acuerdos de precompra por un volumen de entre 1200 millones y 1400 millones de dosis y en
una capacidad de base de produccion de vacuna antipandémica que en total rondaria los 260 millones de dosis mensuales
(obsérvese que el intervalo hasta la primera dosis es de 14 semanas).

2 Dos de los 19 acuerdos de precompra proporcionan dos dosis para el 30% al 40% de la poblacién de los paises que
los establecieron.

3 Global pandemic influenza action plan to increase vaccine supply. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2006 (WHO/IVB/06. 13).
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Otros ocho paises no tienen acuerdos de precompra, pero cuentan con capacidad interna para fabricar
la vacuna (entre ellos, cuatro paises de ingresos medianos). La demanda interna durante una pandemia
probablemente absorberia gran parte de la produccion propia. Los acuerdos de precompra y la
capacidad interna de produccion de vacunas darian acceso directo a estas a 27 paises.

De los 146 paises de ingresos bajos y medianos analizados, 142 (que representan aproximadamente
4200 millones de personas)' no tenfan acuerdos de precompra ni medios para la fabricacion propia y
se considero que su acceso a la vacuna antipandémica era limitado o nulo (tabla 6). Se prevé que, para
2015, habran empezado a producirla ocho nuevos fabricantes de vacunas de paises de ingresos
medianos, la mayoria en el marco del Plan de Accion Mundial. En consecuencia, la poblacién sin
acceso a la vacuna se reduciria a 2400 millones de personas, aproximadamente.

Tabla 6. Paises con acceso limitado o nulo a la vacuna antipandémica, 2009

Numero de paises, 2009
Nivel de ingresos del pais

Medianos Medianos
Altos altos bajos Bajos

Acceso  Sin produccion

del pais interna ni
ala acuerdos de 27 45 53 44

vacuna precompra

Produccion
interna sin

acuerdos de 4 22 22
precompra

Acuerdo de

precompra
19’

[] Considerados como paises sin acceso

! Incluidos 10 paises gue tienen produccion interna.

2 Para 2015, otros cuatro paises de ingresos medianos altos y otros cuatro

de ingresos medianos bajos tendran produccion propia.
WHO 10.33

Falta de un plan nacional de distribucion o de fondos para llevarla a cabo: El examen de
los 119 planes nacionales de preparacion para una pandemia mostrd que el 91% de los Estados
Miembros incluian el uso de vacunas durante una pandemia; sin embargo:

! Clasificacion de los paises por ingresos segun el Banco Mundial (revisién de septiembre de 2010), biisqueda en
medios de prensa sobre acuerdos de precompra y documento de la OMS Update on A(H1N1) pandemic and seasonal vaccine
availability, julio de 2009. Poblacién estimada segin las Naciones Unidas. Departamento de Asuntos Econdmicos y
Sociales, Division de Poblacion. World Population Prospects: 2006 Revision, Nueva York, 2007 (ST/ESA/SER.A/261/ES).

% Efecto de 11 subvenciones a fabricantes de paises en desarrollo como parte del PAM, que incrementaran en mas de
200 millones el nimero de dosis anuales de vacuna trivalente para 2015. Friede M., Palkonyay L., Alfonso C., Pervikov Y.,
Torelli G. Wood D. Kieny MP. Overview: WHO initiative to increase global and equitable access to influenza vaccine in the
event of a pandemic: supporting developing country production capacity through technology transfer. Vaccine, in press,
2011.
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+ Solo el 61% de los planes establecian un orden de prioridades para la vacunacion de los
grupos destinatarios de la vacuna.

« Solo el 40% de los planes definian unas directrices nacionales para la logistica de la
distribucion de la vacuna.

« Solo el 25% de los planes incluian directrices nacionales para el almacenamiento de la
1
vacuna.

+ Solo el 42% de los planes mencionaban los recursos econdomicos necesarios para hacer frente
a una pandemia, y

« Solo el 8% de los Estados Miembros llevaron a cabo ejercicios de simulacion de un brote
pandémico para verificar la eficacia de sus planes antes de la pandemia por (HIN1) 2009.

Capacidad limitada del pais en cuestiones de reglamentacion y contratacion: Los obstaculos
relacionados con la capacidad limitada de las autoridades nacionales de reglamentacién pueden
consistir en:

« Una capacidad juridica insuficiente para evaluar rapidamente la aceptabilidad de las
condiciones de los acuerdos de donacion, como la responsabilidad juridica excepcional y las
clausulas de indemnizacion.

« Demoras en la autorizacion del uso y la importacion de vacuna antipandémica mediante
licencias provisionales para emergencias o los procesos reglamentarios normales.

« Una armonizacién limitada o nula de los procedimientos de autorizacion que permitirian a los
paises reconocer las licencias otorgadas por otras autoridades nacionales de reglamentacion.

« Una armonizacion limitada o nula de los datos técnicos de fabricacion exigidos para la
aprobacion; y

« Unos requisitos para la autorizacion de la vacuna antipandémica por partidas o lotes.

Logistica e infraestructura limitadas: Durante la pandemia por (HIN1) 2009 se detectaron los
obstaculos de logistica siguientes, que provocaron retrasos en la distribucion. La situaciéon podria
haber sido mas grave si la pandemia hubiese sido de suma intensidad, lo que habria exigido una mayor
capacidad logistica.

! Comparative analysis of national pandemic influenza preparedness plans. Ginebra, Organizacién Mundial de la
Salud (documento provisional, octubre de 2010).
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« Una capacidad limitada de envasado en frio en los lugares de fabricacion.

- Falta de infraestructuras para la refrigeracion (por ejemplo, en Europa solamente un
aeropuerto, el Charles de Gaulle, de Paris, posee suficiente capacidad de almacenamiento con
refrigeracion para albergar grandes remesas de vacuna).

« Poco espacio disponible en los aviones comerciales; y

« Falta de infraestructuras en los aeropuertos y capacidad insuficiente del transporte terrestre en
los paises receptores para descargar y despachar los volumenes requeridos de vacuna.

Asequibilidad de las vacunas

El principal resultado de este estudio es que, para los paises sin acceso a las vacunas antipandémicas,
lo que primero limita dicho acceso no es el precio de la vacuna, sino los acuerdos de precompra.
Como se ha explicado anteriormente, los acuerdos de precompra existentes comprometen plenamente
la mayoria del suministro de vacuna disponible en los seis meses posteriores a la distribucion de los
virus candidatos para la vacuna. Este hecho constituye un impedimento esencial para que los paises
sin acceso a la vacuna dispongan de esta. En este estudio, el precio por dosis de vacuna antipandémica
(sin contar el precio de la distribucion) se estimé en US$ 3. Este calculo supone que en los paises de
ingresos bajos se aplica un sistema de precios diferenciales, practica coherente con la aplicada en el
caso de otras vacunas.'

Ejemplos de metas

Las metas se fijaron considerando qué volumen (cantidad) de vacunas antipandémicas asequibles
estara disponible para los paises sin acceso y cuando (plazo). En el anexo 3 se dan mas detalles sobre
los grupos destinatarios.

Metas cuantitativas para las vacunas

Meta 1: Personal sanitario: Los paises tienen acceso a suficientes vacunas antipandémicas para
inmunizar al personal sanitario, lo que equivale a vacunar aproximadamente al 0,3% de la poblacion

de un pais (tabla 7).2

En 2009, ese porcentaje equivalié a 14 millones de personas, es decir, un total de 28 millones de dosis,
en los paises sin acceso a la vacuna, y consumio el 4% de la capacidad de produccién de referencia.'

! http://www.who. int/immunization_financing/options/en/briefcase_pricingtiers.pdf.

2 Basado en un modelo de poblacién de 176 paises elaborado por O. Wyman con datos del Anuario mundial de
estadisticas sanitarias de la OMS (World Health Statistics) (2008), datos de la base de datos de estadisticas laborales
(LABORSTA 2008) de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), los Indicadores de desarrollo mundial del Banco
Mundial (edicion de 2006), la base de datos de poblacién de las Naciones Unidas (World Population Prospects: 2006
revision), el estudio de las Naciones Unidas sobre tendencias del delito (Octavo estudio de las Naciones Unidas sobre
tendencias delictivas y funcionamiento de los sistemas de justicia penal, 31 de marzo de 2005) y la Prevalencia Mundial de la
Obesidad en los Adultos (Asociacion Internacional para el Estudio de la Obesidad, diciembre de 2008)
(http://www.iotf.org/database/documents/GlobalPrevalenceofAdultObesityMarch08v4pdf.pdf). Para los paises sobre los que
no habia datos de algunos segmentos de poblacion, las estimaciones se realizaron extrapolando datos de paises con niveles de
ingreso similares y un nimero de habitantes conocido.
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En 2015, con la incorporacion de nuevos fabricantes en paises en desarrollo se habra reducido el
numero de paises sin acceso. Lograr esta meta exigira un total de 16 millones de dosis para los paises
sin acceso y consumira el 1% de la futura capacidad de produccion de referencia.

Meta 2: Personal esencial y embarazadas: Los paises tienen acceso a una cantidad de vacunas
antipandémicas suficiente para cubrir al personal sanitario, el personal esencial y las embarazadas, lo
que equivale aproximadamente al 5,5% de la poblacion de un pais.

En 2009, esta proporcion representd 213 millones de personas, es decir, un total de 426 millones de
dosis en los paises sin acceso, y absorbi6 el 60% de la capacidad de produccion de referencia.” Para
2015, Ia incorporacion de nuevos fabricantes de paises en desarrollo habra reducido el nimero de
paises sin acceso; lograr esta meta exigira un total de 276 millones de dosis para los paises sin acceso
y absorbera el 15% de la futura capacidad de produccion de referencia.

Meta 3: Personal esencial y grupos en riesgo: Los paises tienen acceso a suficientes vacunas
antipandémicas para cubrir a los grupos de poblacion definidos como prioritarios en el plan de
preparacion para una pandemia: personal sanitario, personal esencial y grupos en riesgo, lo que
equivale aproximadamente al 13,7% de la poblacion de un pais.

En 2009, esto equivaldria a 569 millones de personas o un total de 1138 millones de dosis para los
paises sin acceso, y consumiria el 159% de la capacidad de produccion de referencia. Para 2015, la
incorporacion de nuevos fabricantes de paises en desarrollo reducira el nimero de paises sin acceso.
Lograr esta meta exigird 668 millones de dosis para los paises sin acceso, lo que absorbera el 36% de
la futura capacidad de produccion de referencia.

! Capacidad calculada suponiendo la vacunacion de la poblacion prioritaria en un intervalo de seis meses y un plazo
de unas 12 semanas hasta contar con la primera dosis.

2 Suponiendo la vacunacion de la poblacion prioritaria en un intervalo de seis meses y un plazo de unas 12 semanas
hasta contar con la primera dosis.

3 Basado en un modelo de poblacién de 176 paises elaborado por O. Wyman con datos del Anuario mundial de
estadisticas sanitarias de la OMS (World Health Statistics) (2008), datos de la base de datos de estadisticas laborales
(LABORSTA 2008) de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), los Indicadores de desarrollo mundial del Banco
Mundial (edicion de 2006), la base de datos de poblacién de las Naciones Unidas (World Population Prospects: 2006
revision), el estudio de las Naciones Unidas sobre tendencias del delito (Octavo estudio de las Naciones Unidas sobre
tendencias delictivas y funcionamiento de los sistemas de justicia penal, 31 de marzo de 2005) y la Prevalencia Mundial de la
Obesidad en los Adultos (Asociacion Internacional para el Estudio de la Obesidad, diciembre de 2008)
(http://www.iotf.org/database/documents/GlobalPrevalenceofAdultObesityMarch08v4pdf.pdf). Para los paises sobre los que
no habia datos de algunos segmentos de poblacion, las estimaciones se realizaron extrapolando datos de paises con niveles de
ingreso similares y un nimero de habitantes conocido.
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Tabla 7. Resumen de las posibles metas de acceso

1 2 3 ;
Personal Personal esencial = Personal esencial = 2009 |
Situaciones posibles sanitario y embarazadas Yy grupos en riesgo  sg1s
Grupos prioritarios
® Personal sanitario v v v
m Personal esencial - J J
® Embarazadas - \/ —
® Grupos en riesgo - - ‘/
= Nifios sanos - - - -
I“_% vacunacion &:03
i osis en vez de
® Ancianos - - - permitiria vacunar
al doble de
® Adultos sanos - - - personas
Cobertura ICE] 5.1 13,7
e la poblacion,
P 03 57 137
Dosis de vacuna_ h |
necesarias a razén 28 ] 426 | 1,138
ﬂﬁlg:ﬁgfls por persona, 16 277 :I 568
Capacidad de |4% | 63% 167 %
produccién estimada,’ ' ! |
Porcentaje 1% 16 % :I 38 %
1 Supeniendo la vacunacion de los grupos prioritarios en un intervalo de 6 meses y un plazo
de ~ 12 semanas hasta contar con la primera dosis, WHO 10.34

Fundamento légico de las metas cuantitativas: definiciones de los grupos de poblacién: El Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion recomendd que se asignara maxima
prioridad a la vacunacion del personal sanitario contra el virus pandémico (HINI1) 2009, y que a
continuacion se considerasen otros grupos: embarazadas, grupos de riesgo, niflos sanos, ancianos y
adultos sanos, si bien en estos casos corresponderia a cada pais decidir el orden de prioridad.’

Los paises determinaron sus prioridades en materia de vacunacion aplicando uno de estos dos
procedimientos. En los planes nacionales de preparacion para una pandemia (elaborados
principalmente para hacer frente a la posibilidad de una pandemia por H5N1), establecieron la
vacunacion prioritaria del personal sanitario, la poblaciéon en riesgo y el personal esencial (en el
apéndice se da informacion mas detallada). En los planes nacionales de distribucion de vacunas contra
el virus HIN1, todos los paises que cumplian los requisitos para recibir las donaciones de vacuna de
la OMS asignaron la maxima prioridad a la vacunacion del personal sanitario, seguido en la mayoria
de los casos de las embarazadas, los grupos en riesgo y los nifios sanos. (El anexo 3 ofrece
informacioén mas detallada.)

Metas relacionadas con los plazos
Meta 1: Acceso en tiempo real

Los paises sin acceso directo a la vacuna mediante la produccion interna o acuerdos de precompra
tienen garantizada la recepcion de vacuna antipandémica al mismo tiempo que los paises con acceso,

! Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion: informe de la reunién extraordinaria sobre
la gripe pandémica A (H1N1) 2009, 7 de julio de 2009. Weekly Epidemiological Record 2009; 84(30); 301-304.
http://www.who.int/wer/2009/wer8430.pdf.
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por medio de un mecanismo que reserva un determinado porcentaje de la produccion en tiempo real.
Por ejemplo, durante la pandemia por (HIN1) 2009, dos fabricantes se comprometieron a reservar un
10% de la produccion de vacuna en tiempo real para su entrega a la OMS en beneficio de los paises en
desarrollo.

Meta 2: Acceso en un plazo fijo

Los paises sin acceso directo recibiran suficiente vacuna antipandémica para vacunar a los grupos
destinatarios dentro de un plazo fijo (por ejemplo, todo el personal sanitario sera vacunado en el plazo
de seis meses a partir del momento en que la vacuna esté disponible).

Opciones estratégicas

Las opciones estratégicas destinadas a fortalecer la capacidad también mejoraran el acceso a largo
plazo porque aumentaran tanto el volumen absoluto de dosis disponibles como el niumero de paises
con capacidad de produccion interna. Mientras se alcanzaran las metas relacionadas con la capacidad,
las opciones estratégicas descritas a continuacion ampliarian el acceso a la vacuna antipandémica en
los paises que no lo tienen. En el anexo 3 se ofrecen célculos detallados de los costos de todas las
opciones.

Opcion estratégica 1: Establecer nuevos acuerdos de precompra

Establecer un acuerdo de precompra mancomunado que garantice la disponibilidad de cantidades
suficientes de vacuna antipandémica para los paises sin acceso a ella. Podria establecerlo un
organismo internacional en nombre de los paises carentes de acceso. Las condiciones del acuerdo
podrian ser similares a las de los acuerdos de precompra existentes. Entre las condiciones clave
deberian figurar: el precio por dosis (sobre la base de un esquema de precios diferenciales, de modo
que los paises de ingresos bajos paguen menos que los de ingresos altos); la garantia de pago; la
cantidad, y el plazo para que la vacuna esté disponible."?

Actividades:

- Establecer acuerdos de precompra mancomunados entre gobiernos de paises receptores que en
la actualidad no tengan acceso (o un organismo internacional que actie en su nombre) y los
fabricantes de vacunas.

« Comprar las vacunas contratadas y distribuirlas en los paises sin acceso en caso de pandemia.

Viabilidad: Se estima que los acuerdos de precompra actuales captaran la mayor parte de la capacidad
de produccion en los primeros siete u ocho meses posteriores a la entrega del virus candidato para la
vacuna a los fabricantes. Esta opcion exigiria que los gobiernos que han establecido este tipo de
acuerdos reconsideraran sus necesidades de suministro para que una parte de la capacidad de

! Véase WHO immunization financing briefcase: key concepts: tiered pricing.
http://www.who.int/immunization_financing/options/en/briefcase pricingtiers.pdf (consultado el 24 de noviembre de
2010).

% Asian Development Bank. Immunization financing in developing countries and international vaccine market, 2001.

En: http://www.adb.org/Documents/Books/Immunization_Financing/default.asp. (consultado el 24 de noviembre
de 2010).
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produccion futura pudiera ser reasignada a los paises sin acceso. Es poco factible alcanzar las metas
cuantitativas en los niveles 2 y 3, habida cuenta de la proporcion de la capacidad existente que tendria
que utilizarse.

Opcion estratégica 2: Ampliar los acuerdos de precompra existentes

Aumentar las cantidades de vacuna en los acuerdos de precompra por los paises, para que incluyan
vacunas para los paises sin acceso. Al igual que en la opcion 1, este aumento se podria realizar de
manera mancomunada y podria estar a cargo de un organismo internacional que actuara en nombre de
los paises sin acceso.

Actividades:

+ Establecer acuerdos para ampliar los acuerdos de precompra entre los paises que actualmente
los tienen y los fabricantes de vacunas. En los nuevos acuerdos se tendria que especificar
claramente el volumen que se contrata en nombre de los paises sin acceso.

« Comprar las vacunas contratadas y distribuirlas en los paises sin acceso en caso de pandemia.

Viabilidad: Los gobiernos de los paises de ingresos altos con acuerdos de precompra tendrian que
acceder a ampliar el volumen de estos contratos (a su cargo o mediante otra fuente de financiacion).
La ampliacion prolongaria el plazo de entrega de la vacuna, pero permitiria el acceso a la vacuna
antipandémica a los paises que no lo tienen.

Estimacion de las necesidades adicionales: Segtin los volumenes contratados en los acuerdos de
precompra por paises de ingresos altos, esta opcion supondria aumentar los volimenes para 2015
mediante la adicion de las siguientes cantidades, para garantizar el acceso a los paises que no lo tienen:

- Meta cuantitativa 1: una dosis adicional por cada 74 dosis actualmente contratadas.
+ Meta cuantitativa 2: una dosis adicional por cada 4,3 dosis actualmente contratadas.
« Meta cuantitativa 3: una dosis adicional por cada 1,7 dosis actualmente contratadas.

Repercusion: Si se lograra disponer de una capacidad de produccion de vacunas suficiente, ambas
opciones estratégicas permitirian el acceso en tiempo real para alcanzar las metas cuantitativas fijadas
para 2015 (entre 16 millones y 668 millones de dosis).

Costos estimados

Los costos de las opciones estratégicas 1 y 2 son similares. Dependeran de las condiciones de los
acuerdos de precompra existentes, que estan estructurados de diversas formas. Los costos que
aparecen mas abajo se estimaron sobre la base de las siguientes condiciones: sin pago por adelantado;
un pago regular para reservar capacidad de produccion, y un pago puntual para comprar y distribuir la
vacuna en el momento de una pandemia. La estimacion de costos se baso en un precio de compra de
USS$ 3 por dosis de vacuna antipandémica.
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Costos anuales de la reserva de capacidad:'
+ Meta cuantitativa 1: US$ 10 millones
» Meta cuantitativa 2: US$ 140 millones
+ Meta cuantitativa 3: US$ 335 millones.
Costo puntual de la compra y distribucion de la vacuna:’
+ Meta cuantitativa 1: US$ 70 millones
+ Meta cuantitativa 2: US$ 1155 millones
+ Meta cuantitativa 3: US$ 2795 millones.
Antiviricos
Objetivo

Establecer mecanismos efectivos y factibles que garanticen a los Estados Miembros un acceso
sostenible y en tiempo real a antiviricos asequibles contra el virus de la gripe.

Enfoque, limitaciones, premisas y fuentes de datos

Enfoque y limitaciones

En caso de pandemia, la demanda de antiviricos dependera en parte de la intensidad de aquélla. Dado
que no es posible prever la intensidad de una futura pandemia, las metas cuantitativas que el presente
documento propone se basan en la experiencia de los ultimos 10 afios en el tratamiento de las
infecciones humanas por el virus de la gripe HSN1 (graves, pero infrecuentes) y de la pandemia de
2009 (debida al virus HIN1 y muy extendida, pero menos grave).

Se proponen unas metas cuantitativas para dos grupos de Estados Miembros:® el grupo 1, compuesto
por 72 paises de ingresos bajos y medianos-bajos que cumplen las condiciones para recibir ayuda de la

! Estimacion basada en una tarifa anual de US$ 0,5 por dosis para la reserva de capacidad. Fuente: informacién de
dominio publico sobre los acuerdos de precompra firmados por el Reino Unido.

2 Se calcula que el costo de la compra y distribucion de la vacuna en el momento de una pandemia seria de USS$ 4,2
por dosis (US$ 3 para adquirir la vacuna y US$ 1,2 para distribuirla). Las cifras estan basadas en el informe Options for the
design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and study methodology (febrero de 2009) y en entrevistas
con fabricantes de vacunas, en datos de la OMS sobre distribuciéon de vacunas anti-HIN1 y en bsquedas en medios de
prensa. En el anexo 3 se ofrecen mas datos sobre las premisas.

3 El fundamento de esta clasificacién es el siguiente: en el caso del grupo 1, en 2009 se utilizé la lista de paises de la
Alianza GAVI como parte de la informacion general para la distribucion de las reservas de oseltamivir por parte de la OMS;
en el caso del grupo 2, por lo general, los paises menos adelantados y los paises de ingresos medianos-bajos cumplen las
condiciones para beneficiarse de un sistema de precios diferenciales para los medicamentos esenciales (véase por ejemplo
http://www.gilead.com/pdf/access_fact sheet.pdf (consultado el 25 de enero de 2011).
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Alianza GAVI;' y el grupo 2 integrado por 105 paises que incluyen los del grupo 1 mas todos los
demas paises definidos como paises menos adelantados,” de ingresos bajos o medianos-bajos.’

La seleccion de antiviricos se limitaba a los que estan disponibles en todo el mundo y ofrecen una
eficacia y una seguridad lo bastante probadas como para que la OMS formule recomendaciones
especificas sobre su uso.” > Los medicamentos que cumplen estos criterios son la amantadina, la
rimantadina, el oseltamivir y el zanamivir. No se han tenido en cuenta otros medicamentos ni
suministros o equipos médicos conexos, aunque se los puede necesitar para tratar eficazmente la
infeccion (grave). En cualquier caso, los principios y opciones aqui descritos podrian aplicarse a toda
la gama de productos.

Las estimaciones de los precios de los tratamientos antiviricos se basan en informacion de los precios
de venta que es de dominio publico. El precio real se fijard por medio de una negociacion y dependera
de la escala, del mercado (pais) y de otros factores.

No se ha tenido en cuenta el costo de la logistica nacional (es decir, de la distribucion de los
antiviricos hasta el punto de uso clinico) y del desarrollo y mantenimiento de la distribucion en el pais,
ni se han evaluado detenidamente las cuestiones relacionadas con los derechos de propiedad
intelectual.

Premisas

« Se tiene en cuenta el acceso a ambas clases de antiviricos (adamantanos e inhibidores de la
neuraminidasa), ya que no es posible predecir la sensibilidad de las futuras cepas a los
antiviricos. Véase en el anexo 3 un resumen de la informacién sobre los antiviricos
disponibles.

« Los datos demograficos corresponden a 2009; no se formularon hipdtesis sobre el futuro
crecimiento de la poblacion.

« Se conseguird desarrollar y desplegar una vacuna antipandémica, como se ha expuesto
anteriormente, por lo que la demanda de antiviricos serda maxima en los 8 o 10 primeros
meses de la pandemia, pero se reducird una vez que se distribuyan las vacunas para proteger a
las poblaciones de la infeccion.

! http://www.gavialliance.org/support/who/eligible/index.php (consultado el 25 de enero de 2011).
2 hitp://www.unohrlls.org/en/ldc/related/62/ (datos de 2009; consultado el 20 de enero de 2011).

3 http://data.worldbank.org/about/country-classifications/country-and-lending-groups  (consultado el 1 de mayo
de 2009).

* WHO rapid advice guidelines on pharmacological management of humans infected with avian influenza A(H5N1)
virus. http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/guidelines/pharmamanagement/en/index.html (consultado el 18 de
enero de 2011).

> WHO guidelines for pharmacological management of pandemic influenza A(H1IN1) 2009 and other influenza
viruses. http://www.who.int/csr/resources/publications/swineflu/hlnl_use_antivirals_20090820/en/index.html(consultado el
18 de enero de 2011).
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Fuentes de datos
Estos resultados se basan en datos y directrices, a saber:

« 119 planes nacionales de preparacion para una pandemia, que se examinaron para determinar
las necesidades y los planes nacionales en materia de uso de antiviricos;

« documentos de directrices y planificacion elaborados anteriormente por la OMS;
- datos sobre prescripciones de medicamentos procedentes de IMS Health HQ Ltd;' y

- datos demograficos mundiales de las Naciones Unidas,” datos econdémicos del Banco
Mundial® y datos sobre la clasificacion de paises menos adelantados.

Se han utilizado ampliamente fuentes de informacion publicas procedentes de fabricantes, gobiernos
nacionales y sitios web e informes de organismos de reglamentacion farmacéutica, entre otros. En los
casos pertinentes, se ha verificado dicha informacion comunicandose directamente con el fabricante, el
organismo de reglamentacion farmacéutica u otros.

Situacion actual
Informacion general sobre los antiviricos contra el virus de la gripe

Los cuatro antiviricos considerados en este estudio pertenecen a dos clases: los adamantanos y los
inhibidores de la neuraminidasa.

Los adamantanos (amantadina y rimantadina) se utilizaron por vez primera para el tratamiento de la
gripe en la década de 1960, pero en la actualidad no se emplean productos de este grupo
farmacoterapéutico contra los virus de la gripe estacional ni contra el virus pandémico (HIN1) 2009
porque todos los virus circulantes hoy dia son resistentes a ellos. En el pasado, la amantadina era mas
accesible que la rimantadina. Se desconoce la capacidad actual de produccion de estos medicamentos
porque algunos fabricantes ya no los comercializan.

Los inhibidores de la neuraminidasa (oseltamivir y zanamivir) se desarrollaron en la década de 1990 y
todas las cepas de virus circulantes en la actualidad son sensibles a ellos.* El oseltamivir, que se toma
por via oral, se ha utilizado mas que el zanamivir,” que s6lo admite la via inhalatoria (mas informacion
en el anexo 3).

! Proporcionados por IMS Health HQ Ltd, Reino Unido.

% World population prospects: the 2008 revision. Nueva York, Division de Poblacion, Departamento de Asuntos
Econdmicos y Sociales, Secretaria de las Naciones Unidas, 20009.
http://www.un.org/esa/population/publications/wpp2008/wpp2008_text tables.pdf (consultado el 26 de enero de 2011).

3 http://data.worldbank.org/about/country-classifications/country-and-lending-groups (consultado el 1 de mayo
de 2009).

* Durante el periodo 2007-2009, la cepa prepandémica de virus de la gripe estacional HIN1 present6 resistencia al
oseltamivir, pero ha sido desplazada por el virus pandémico (HIN1) 2009.

5 Informacién de la base de datos de IMS Health HQ Ltd.
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Estos medicamentos no contienen virus ni materiales derivados de estos; sin embargo, tanto la
demostracion inicial de su utilidad frente al nuevo virus (llevada a cabo por el Centro Colaborador de
la OMS en los Estados Unidos en abril de 2009") como las continuas pruebas de sensibilidad de los
virus a los antiviricos” forman parte de la respuesta mundial de salud publica a la pandemia.

El desarrollo de los inhibidores de la neuraminidasa en particular, que coincidié con la aparicion de
infecciones humanas por el virus HSN1 con riesgo de pandemia, reavivo el interés por los antiviricos
contra el virus de la gripe como instrumentos de salud publica. Estos medicamentos tienen dos
aplicaciones fundamentales en este ambito:

+ El tratamiento de pacientes que padecen una gripe grave o son vulnerables a padecerla,
incluida la profilaxis en entornos con alto riesgo de contagio o de infeccion grave (como
ocurre con las infecciones por el virus HSN1).

- La prevencion de la infeccidon en la comunidad, quizé al comienzo de un brote para limitar y
contener la propagacion.

Por medio de examenes formales e independientes de las pruebas clinicas y de consultas con expertos,
la OMS analizo el uso de antiviricos para las infecciones humanas por el virus H5N1° y para la gripe
pandémica (por el virus HIN1) de 2009. Sus recomendaciones se centran en el uso de estos
medicamentos en el ambito de la salud publica para tratar o prevenir prioritariamente las afecciones
graves relacionadas con el virus de la gripe o la muerte. Se formularon recomendaciones distintas
para el virus H5N1 y para el virus pandémico (HIN1) de 2009, reflejo de las diferencias en el riesgo
de enfermedad grave como consecuencia de la infeccion:

« La OMS recomienda tratar con antiviricos a todos los pacientes con infecciones por virus
H5NI1, y también a otras personas muy expuestas a la infeccion (profilaxis posterior a la
exposicion). Puede utilizarse un adamantano ademas de un inhibidor de la neuraminidasa, o
cuando no se dispone de este ultimo. Estas recomendaciones tienen en cuenta la potencial
gravedad de la enfermedad.

« En el caso del virus pandémico (HIN1) 2009, la OMS recomienda administrar antiviricos
(inhibidores de la neuraminidasa) a los pacientes con un cuadro grave o que evoluciona
negativamente, asi como a otros pacientes infectados muy expuestos a presentar un cuadro
grave. En general, la OMS no recomienda utilizarlos en otros grupos de pacientes ni como
profilaxis. Estas recomendaciones tienen en cuenta la gran extension de la epidemia y el
hecho de que la mayoria de los pacientes presenten un cuadro leve y autolimitado. En enero
de 2010 se incorpord el oseltamivir a la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de

' Drug susceptibility of swine-origin influenza A (HIN1) viruses. 2009.
http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mmS5816a6.htm (consultado el 25 de enero de 2011).

2 Update on oseltamivir-resistant pandemic A (HIN1) 2009 influenza virus: January 2010.
http://www.who.int/wer/2010/wer8506.pdf (consultado el 25 de enero de 2011).

3 WHO rapid advice guidelines on pharmacological management of humans infected with avian influenza A(H5N1)
virus. http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/guidelines/pharmamanagement/en/index.html (consultado el 18 de
enero de 2011).

* WHO guidelines for pharmacological management of pandemic influenza A(HIN1) 2009 and other influenza
viruses. http://www.who.int/csr/resources/publications/swineflu/hlnl_use antivirals 20090820/en/index.html (consultado el
18 de enero de 2011).
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la OMS' sobre la base de las pruebas de su posible beneficio en determinados grupos de
pacientes y la prevalencia prevista del virus pandémico (HIN1) en temporadas venideras.
Como consecuencia de ello, en muchos paises el oseltamivir es actualmente el farmaco de
primera eleccion para la constitucion de reservas y el tratamiento de los cuadros graves.

Acceso y asequibilidad

En 96 de los 119 (87%) planes nacionales de preparacion para una pandemia que se examinaron se
abordaba la cuestion del suministro y la adquisicion de antiviricos.> De ellos, 51 aportaban
informacion sobre las fuentes de antiviricos previstas, como se muestra en la figura 11.

En el marco de su programa de precalificacion, la OMS ha solicitado que se presenten expresiones de
interés relativas a la precalificacion de medicamentos que contengan oseltamivir o zanamivir. Como
consecuencia de ello se han precalificado varios productos, entre ellos los de dos fabricantes de la
India. (Véase en el anexo 3 una lista de medicamentos precalificados por la OMS.)

Figura 11. Fuentes de antiviricos identificadas en los planes nacionales de preparacion
para una pandemia de 51 paises
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WHO 11.04
Distribucion

Antes de la pandemia de gripe de 2009, la OMS disponia de una reserva de cinco millones de
tratamientos de oseltamivir donados por el fabricante, Hoffmann-La Roche (Roche). En mayo de
2009, tras la aparicion un mes antes del nuevo virus gripal HIN1, la OMS distribuyé mas de tres

! http://www.who.int/selection_medicines/committees/expert/emergency_session/unedited Emergency_report.pdf
(consultado el 14 de enero de 2011).

% Comparative analysis of national pandemic influenza preparedness plans (proyecto de documento inédito, 2011).
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millones de tratamientos de oseltamivir procedentes de su reserva. A raiz de ulteriores solicitudes de
Estados Miembros durante la pandemia de 2009, se distribuyeron mas suministros (figura 12). Roche
hizo una nueva donacion de oseltamivir en 2009, esta vez de cinco millones de tratamientos para
adultos y 650 000 tratamientos pediatricos. En la tabla 8 se muestran las reservas de la OMS a enero
de 2011.

Figura 12. Distribucion de oseltamivir a los Estados Miembros durante
la pandemia por (H1N1) 2009
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Tabla 8. Situacion de las reservas de la OMS, enero de 2011
Donativos Distribuidas en Reservas Observaciones
20092011 (millones de
(millones tratamientos)
de tratamientos)
2005-2006 3,7 1,3 El periodo de validez acaba a mas tardar en agosto de
2011
2009 0,01 5,64 Comprende 650 000 tratamientos pediatricos
(capsulas)

Ademas se dispone de otros 900 000 tratamientos que constituyen la reserva de contingencia de la
Asociacion de Naciones del Sudeste Asiatico (ASEAN) para los paises especificados de Asia
Sudoriental.'

Al menos 40 paises disponen de reservas nacionales de antiviricos, suficientes para tratar al 5% - 50%
de sus poblaciones respectivas.” Segun las notificaciones, durante la pandemia de gripe de 2009 se

! http://www.aseansec.org/index2008.html (consultado el 26 de enero de 2011).

% Informacién procedente de diversas fuentes piblicas.
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utilizo una parte relativamente pequefia de esas reservas.' La informacion de otras fuentes sobre la
distribucion durante la pandemia de 2009 es limitada. IMS Health HQ Ltd. Ofrece datos sobre la
distribucion en algunos paises a través de cadenas de suministro comerciales.

Obstéaculos para el acceso y la asequibilidad
Costo y periodo de validez

El costo es un obstaculo inevitable para el acceso, ya que incluso los adamantanos mas antiguos
(genéricos) cuestan entre US$ 1,6 y USS$ 37 por tratamiento, y los inhibidores de la neuraminidasa
estan entre US$ 6,5 y US$ 26.

Todos los medicamentos tienen un periodo de validez, definido tras unas exhaustivas pruebas de
estabilidad. Con el tiempo, las reservas deberan desecharse y sustituirse por otras nuevas,’
operaciones ambas que entrafian costos. A escala nacional se podria ampliar el periodo de validez de
las reservas, pero es preciso someter los medicamentos a pruebas en las condiciones que marca la
reglamentacion farmacéutica, lo que también entrafia costos.

Ausencia de fabricantes locales

Aunque hay algunos fabricantes locales, la ausencia de una capacidad de fabricacion mas amplia y
mas diversa geograficamente (y la consiguiente dependencia de los mercados comerciales
internacionales) es una limitacion para el acceso y la asequibilidad. A ello contribuyen factores como
los siguientes:

« la falta de una demanda regular (por la gripe estacional) en muchos paises, que determina que
haya pocos incentivos para la fabricaciéon (incluida la de genéricos), la escasa familiaridad
con los productos y la ausencia de cadenas de suministro (distribucion);

« la proteccion de la propiedad intelectual en relacion con algunos productos, que limita la
libertad de fabricacion y suministro en muchos paises, y

- la necesidad de tecnologia especializada y conocimientos tecnicopracticos.’

! Por ejemplo, la Health Protection Agency del Reino Unido informé de que los pacientes habian recolectado
un milléon de tratamientos antiviricos entre julio de 2009 y febrero de 2010, lo que representa el 2% de la poblacion.
Epidemiological report of pandemic (H1IN1) 2009 in the UK.
http://www.hpa.org.uk/web/HPAwebFile/HPAweb C/1284475321350 (consultado el 17 de enero de 2011). También se
obtuvieron datos de los Estados Unidos.

2 Véase, por ejemplo, un aviso de la Food and Drug Administration de los Estados Unidos sobre la caducidad de las
reservas de oseltamivir en http://www.fda.gov/NewsEvents/PublicHealthFocus/ucm154962.htm (consultado el 17 de enero
de 2011).

3 Por ejemplo, en la sintesis quimica de los inhibidores de la neuraminidasa intervenian reacciones peligrosas, y la
produccion del zanamivir exigia que se formulara para su inhalacion y que se fabricaran inhaladores.
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Limitaciones operativas

Hay otros factores que también contribuyen a las bajas tasas de acceso o demanda:
Gestion de las reservas:

 La suspension pediatrica de oseltamivir tiene un periodo de validez mas breve y es menos
adecuada para incluirla en la reserva.

« Aunque el 92% de los 119 planes nacionales de preparacion para una pandemia examinados
por la OMS' aportaron algo de informacion sobre el uso de antiviricos, solo el 62% tenian
en cuenta su distribucion, y solo el 30% consideraban las necesidades relativas al
almacenamiento.

Compra: No todos los paises han emitido autorizaciones de comercializacion de los productos
disponibles.

Uso y distribucion nacional:

« La capacidad de laboratorio es baja en 114 paises (véase el apartado III). Como se ha
comentado en este documento, es importante contar con una vigilancia y un diagnostico de
laboratorio eficaces para orientar en el uso de los antiviricos, lo que incluye el momento en
que deben emplearse.

+ En los paises en los que no se han utilizado regularmente antiviricos contra la gripe, estos
medicamentos se conocen poco.

« Para que los antiviricos sean beneficiosos, deben administrarse al comienzo de la afeccion,
por lo que han de estar disponibles en el lugar en el que se atiende al enfermo (como centros
de atencion primaria, hospitales y otros establecimientos de atencion de salud).

« Los medicamentos (y formas farmacéuticas) disponibles en la actualidad no cubren algunas
de las necesidades clinicas mas urgentes. Muchas de las presentaciones y formas
farmacéuticas no son adecuadas o faciles de usar en nifios pequefos, y tampoco existen
preparaciones inyectables autorizadas para su administracion a los enfermos mas graves.

Algunas de estas limitaciones, junto a otras, se abordan en las directrices institucionales sobre
donativos de medicamentos,” como la autorizacién de comercializacion y el periodo de validez, la
identificaciéon como «medicamentos esenciales», el idioma de la documentaciéon que acompafia al
producto, los envios y los costos de eliminacion. Puede que los productos y necesidades que no
cumplan cabalmente estas directrices constituyan una barrera para las donaciones.

Ejemplos de metas cuantitativas

Se han establecido una serie de metas cuantitativas basandose en dos posibles periodos de uso durante
la evolucion de una pandemia de gripe.

! Comparative analysis of national pandemic influenza preparedness plans (proyecto de documento inédito, 2011).

2 Directrices sobre donativos de medicamentos. Revision de 1999.
http://libdoc.who.int/hg/1999/WHO_EDM_PAR 99.4 spa.pdf (consultado el 19 de enero de 1999).
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Respuesta inicial: En las medidas de respuesta de las primeras etapas de una pandemia es importante
tener en cuenta que lo mas probable es que no se disponga de una vacuna en los primeros meses. Los
antiviricos son particularmente importantes durante este periodo para mitigar la ansiedad y tratar la
infeccidbn. Aunque no es seguro, quiza se pueda también iniciar una contencion rapida. Por
consiguiente, haran falta antiviricos para prevenir la enfermedad en las personas expuestas a infectarse
y reducir la propagacion de la infeccion. Durante este periodo inicial en el que puede reinar mucha
incertidumbre y preocupacion entre la poblacion, probablemente todos los paises querran tener acceso
a antiviricos.

Respuesta mantenida: En caso de que un nuevo virus se propague a escala mundial en una pandemia,
es probable que aumente la demanda de antiviricos para el tratamiento de casos clinicos (y
posiblemente también para la prevencion de la infeccion), a fin de reducir los cuadros graves y la
mortalidad. Cabe prever que el nuevo virus circule durante uno o dos afios y que las vacunas no estén
totalmente distribuidas hasta que transcurran una o dos oleadas epidémicas, por lo que habra una
continua demanda excepcional de antiviricos.

Se describen algunos ejemplos de metas cuantitativas para estos dos periodos de uso, y para cada meta
se muestran dos cantidades: son las correspondientes a la cobertura de las poblaciones destinatarias
del grupo 1 (72 paises) y del grupo 2 (105 paises) (véase mas arriba). Por lo tanto, al poner en marcha
un programa para ampliar el acceso a los antiviricos deben tomarse dos decisiones: el nimero de
paises que quedaran cubiertos por el programa y si se planificara unicamente la respuesta inicial o
también el apoyo durante toda la pandemia (respuesta inicial y respuesta mantenida).

Meta 1: Respuesta inicial

Se dispone de una reserva mundial de tres millones de tratamientos para su distribucion a los primeros
Estados Miembros o regiones afectados por un brote con potencial pandémico, a fin de dar una
respuesta rapida y limitar la propagacion inicial del brote.! Se supone que dicha reserva se utilizaria
en los paises o regiones sin acceso inmediato a antiviricos y donde se necesitara una respuesta urgente
para atender a las necesidades internacionales de salud publica. Aunque en el caso de la gripe
pandémica por (HIN1) 2009 no se intent6 una operacion de este tipo debido a la rapida propagacion
inicial del virus, una pandemia futura podria comenzar de distinto modo.

Ademas de la reserva mundial, se deberia disponer de antiviricos en cantidad suficiente para
distribuirlos inmediatamente a los paises (grupo 1 o 2) y asi garantizarles el acceso a algunos
antiviricos al comienzo de lo que podria convertirse en una pandemia. Se ha calculado que esa
cantidad corresponderia a tratamientos para el 0,2% de la poblacion (véase la justificacion mas
adelante).

Se deben crear reservas de antiviricos para su uso en la respuesta inicial, y han de estar disponibles
fisicamente antes de una emergencia internacional o una pandemia. Dado que no es posible predecir
la sensibilidad farmacologica de un virus pandémico nuevo, lo ideal seria disponer de antiviricos de
dos clases para la respuesta inicial, es decir, un inhibidor de la neuraminidasa (oseltamivir o
zanamivir) y un adamantano (amantadina o rimantadina). Esto representaria 18 millones de
tratamientos en total (9 millones de cada clase de antiviricos) para constituir una reserva mundial y dar

! WHO interim planning guidance for rapid containment of the initial emergence of pandemic influenza (proyecto de
documento, 2009).
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cobertura unicamente a los paises del grupo 1. Si se amplia la cobertura al grupo 2, la meta seria de 26
millones de tratamientos (13 millones de cada clase de antiviricos) (tabla 9).

Tabla 9. Tratamientos de cada clase de antiviricos necesarios para la respuesta

temprana

Paises del grupo 1 Paises del grupo 2
Numero de paises 72 105
Poblacion (miles de millones) 2,95 4,85
Reserva mundial (millones de dosis) 6 6
Reserva adicional para la distribucion
a los paises (millones de dosis) 12 20
Total de la meta (millones de dosis) 18 26

Meta 2: Respuesta inicial mas respuesta mantenida

El objetivo de la meta 2 es garantizar un niimero de tratamientos antiviricos suficiente para la respuesta
inicial descrita en la meta 1, mas una cantidad de ellos que permita a todos los paises tratar (segin las
directrices adecuadas) a las personas que soliciten atencion médica. Eso representa el 2,25% de la
poblacion, como se expone mas detenidamente en el apartado «Justificacion de las metas cuantitativasy.

A diferencia de la meta 1, para alcanzar la meta 2 no hacen falta reservas fisicas de antiviricos, ya que,
segun las cifras actuales de produccion, la presente capacidad mundial de fabricacion permitiria a los
fabricantes suministrar las cantidades necesarias en el momento de la pandemia. Ello reduciria los
costos y resolveria inconvenientes de las reservas tales como el periodo de validez finito y la
necesidad de almacenar ambas clases de antiviricos. Puede que haya que firmar acuerdos de
precompra con los fabricantes de antiviricos para asegurar un acceso en tiempo real a las cantidades
necesarias cuando sea preciso (tabla 10).

Tabla 10. Tratamientos necesarios para la respuesta mantenida (ademas de la meta 1)

Paises del grupo 1 Paises del grupo 2
Numero de paises 72 105
Poblacion (miles de millones) 2,95 4,85
Numero de dosis de antiviricos necesarias (millones) 66 109

Estas metas cuantitativas se encuentran dentro de la maxima capacidad mundial de fabricacion del
oseltamivir, aunque se tardaria hasta 12 meses en alcanzar esa escala de produccion desde los niveles
actuales (correspondientes a la gripe estacional). (Véase en el anexo 3 un resumen de la informacién
sobre los antiviricos disponibles.)
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Justificacion de las metas cuantitativas
Meta 1: Esta meta cuantitativa consta de dos componentes:

+ Una reserva mundial para la respuesta rapida y para limitar la propagacion de un brote. Desde
2006, la OMS dispone de una reserva de tres millones de tratamientos de oseltamivir destinados
a la respuesta rapida. La cifra es coherente con dos evaluaciones internacionales de expertos
que concluyeron que una reserva de entre uno y tres millones de tratamientos deberia ser
suficiente para la potencial contencion de un brote."

« Una cantidad de antiviricos suficiente para cubrir las necesidades terapéuticas muy prioritarias.
La propuesta en la meta 1 se basa en la experiencia de la pandemia de gripe de 2009. La OMS
fue capaz de poner a disposicion de 72 paises (sobre la base de las necesidades de salud publica
determinadas en aquel momento®) 3,7 millones de tratamientos, que equivalian a dar cobertura
al 0,2% de la poblacion, lo que parece haber sido suficiente, puesto que la OMS no tiene
conocimiento de ninguna solicitud de ayuda por parte de Estados Miembros que no pudiera
atenderse.

La cantidad propuesta se ha validado ademas mediante un analisis de las cifras notificadas de
hospitalizaciones de pacientes infectados por el virus de la gripe pandémica (HIN1) 2009 en los 12
primeros meses de la pandemia. En la mayoria de los paises con unos sistemas adecuados de
vigilancia y de notificacion, la cifra estaba comprendida entre 10 y 50 por cada 100 000 habitantes (es
decir, el 0,05%).4 Ademas, anteriores analisis de modelos habian mostrado que el nimero de
pacientes hospitalizados en caso de pandemia representaria entre el 0,1% y el 0,2% de la poblacion °
Por consiguiente, una cobertura del 0,2% de la poblacion seria suficiente para atender las necesidades
terapéuticas mas urgentes y es coherente con ambas estimaciones previas y con la experiencia real de
la pandemia de 2009.

Aunque esta meta cuantitativa se describe como integrada por dos componentes (la reserva destinada a
la respuesta rapida y el material para la distribucion inmediata en los paises), se podria considerar todo
el material como una Unica reserva destinada a ser distribuida adecuadamente en funcion de las
necesidades reales de la respuesta. Una pandemia mas grave podria presentar unas caracteristicas
distintas de las de la pandemia de 2009 y determinar unas prioridades diferentes de la respuesta.

Meta 2: La meta 2 se basa en la cantidad de antiviricos necesarios para tratar a todos los pacientes que
soliciten atencion médica (y concuerda con las correspondientes directrices nacionales y de la OMS).

! Longini MJ, Nizam A, Xu S, Ungchusak K, Hanshaoworakul W, Cummings DA, Halloran ME. Containing
pandemic influenza at the source. Science, 2005; 309(5737):1083-87.

2 Ferguson NM, Cummings DA, Cauchemez S, Fraser C, Riley S, Meeyai A, lamsirithaworn S, Burke DS. Strategies
for containing and emerging influenza pandemic in Southeast Asia. Nature, 2005; 437(7056):209-14.

3 La lista de paises receptores se basaba en la lista de la Alianza GAVI de paises que cumplen las condiciones, pero
incluia también a México, que fue el primer pais afectado por la pandemia, y excluia a la India, que contaba con una
capacidad nacional de fabricacion de oseltamivir que habia sido precalificada por la OMS.

4 Datos extraidos de informes de los Estados Miembros.

5 Véase, por ejemplo, Meltzer MI, Cox NJ, Fukuda K. The economic impact of pandemic influenza in the United
States: priorities for intervention. Emerging Infectious Diseases, 1999; 5:659-671.
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La cifra del 2,25% de las poblaciones destinatarias es coherente con dos métodos de estimacion de las
necesidades terapéuticas. Por un lado, la meta es coherente con una estimacion de la cifra (mediana)
de antiviricos distribuidos realmente en los paises de ingresos altos y medianos altos durante la
pandemia de 2009. Al elaborar esta meta se calculd la distribucion de antiviricos en dichos paises a
través de las cadenas de suministro convencionales;' las cifras se muestran en la figura 13> El
volumen (mediana) distribuido representaba el 2,25% de sus poblaciones respectivas. También es
coherente la meta con la estimacion de una tasa de consultas de atencion primaria por gripe estacional
de hasta e51 2% de la poblacion,™ * si bien en algunas planificaciones recientes se han supuesto cifras
mas altas.

Figura 13. Distribucion de antiviricos entre abril de 2009 y octubre de 2010
en los paises de ingresos altos y medianos altos
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' No se sabe con certeza en qué medida estos datos incluyen el material distribuido a partir de reservas nacionales,
pero dado que ello afecta s6lo a unos pocos paises, es improbable que modifique en grado significativo la mediana de la
cantidad distribuida.

2 Datos de IMS Health Inc. sobre medicamentos distribuidos a través de cadenas de suministro comerciales. Las
cantidades de medicamentos salidos de las reservas nacionales se calcularon a partir de diversas fuentes de informacion
publicas.

3 Fleming D. The impact of three influenza epidemics on primary care in England and Wales. Pharmacoeconomics,
1996; Suppl 3:38-45.

4 Pitman RJ, Melegaro A, Gelb D, Siddiqui MR, Gay NJ, Edmunds WJ. Assessing the burden of influenza and other
respiratory infections in England and Wales. Journal of Infection, 2007; 54:530-538.

> Pandemic influenza preparedness and mitigation in refugee and displaced populations. WHO guidelines for
humanitarian agencies. 2.* ed. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2008.
http://www.who.int/diseasecontrol_emergencies/HSE EPR_DCE 2008 3rweb.pdf (consultado el 18 de enero de 2011).
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Opciones estratégicas

Las dos grandes estrategias para facilitar y mejorar el acceso asequible son la diversificacion de la
fabricacion y la adquisicion directa y la distribucion, opciones que, a su vez, comprenden varias
opciones complementarias mas.

Opcidn estratégica 1: Diversificacion de la fabricacion

El desarrollo, la produccion y la distribucion de los antiviricos dependen esencialmente de una
economia de mercado. La contribucion de la industria farmacéutica al acceso y la asequibilidad a
través de mecanismos tales como la facilitacion del acceso a la tecnologia, los derechos de propiedad
intelectual y unos precios mas bajos, es importante. Como ejemplos recientes de mecanismos que
implicaban la participacion de la industria cabe citar la transferencia de tecnologia y la facilitacién de
la fabricacion local y regional de genéricos.

La transferencia de tecnologia, por la que una empresa que posee unos derechos de propiedad
intelectual u otros conocimientos tecnicopracticos o capacidades los pone a disposicion de interesados
para permitirles fabricar el producto, puede mejorar la capacidad (tanto en cantidad como en cobertura
geografica) y reducir los precios. Puede adoptar diversas formas:

« la fabricaciéon local (mediante sublicencias), adoptada tanto por Roche como por
GlaxoSmithKline, que han concedido sublicencias de fabricacion a fabricantes de la India y
de China, respectivamente;l’ 2

- la venta de principio activo (PA) (también denominado «principio activo a granel») para la
fabricacion local secundaria, que es un ejemplo de transferencia parcial de tecnologia y ha
sido practicado por Roche con el oseltamivir; y

+ la mancomunacion de patentes, que es una variante de la fabricacion local bajo licencia. En
este caso se mancomunan licencias sobre derechos de propiedad intelectual y la transferencia
de tecnologia la gestiona un tercero. Por ejemplo, UNITAID estda creando una
mancomunacion voluntaria de patentes de medicamentos para reducir los precios y garantizar
la disponibilidad de farmacos contra el sida en los paises en desarrollo.” Puede que esta
opcion sea mas adecuada para productos futuros.

Facilitacion de la fabricacion local y regional de genéricos: No hay ningun impedimento relacionado
con los derechos de propiedad intelectual para la fabricacién local de productos que no estén
protegidos por ellos ni en los paises en los que los titulares de las patentes hayan decidido no solicitar
dicha proteccion. En esos casos, invertir en la capacidad de fabricacion y la pericia locales seria una
opcion, aunque puede que haga falta una transferencia de conocimientos tecnicopracticos.

! Reddy D. Responding to pandemic (HIN1) 2009 influenza: the role of oseltamivir. Journal of Antimicrobial
Therapy, 2010; 65 Suppl 2: pp 35-40. http://jac.oxfordjournals.org/content/65/suppl_2/ii35.full.pdf+html (consultado el 20
de enero de 2011).

2 Véase http://www.gsk.com/policies/GSK-on-pandemic-preparedness-dev-countires.pdf (consultado el 25 de enero
de 2011).

3 http://www.unitaid.eu/en/The-Medicines-Patent-Pool-Initiative.html (consultado el 21 de enero de 2011).
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Actividades:

« Negociacion con la industria: Para fabricar en paises en los que hay patentes en vigor deben
firmarse acuerdos con las empresas farmacéuticas para acceder a los derechos de propiedad
intelectual y los conocimientos tecnicopracticos y establecer estructuras de precios
diferenciales.

- Desarrollo de la capacidad nacional de fabricacion y distribucion: Para hacer un uso eficaz y
sostenible de la tecnologia transferida se necesita capacidad de fabricacion primaria (principio
activo) y secundaria (acabado) y una distribucion efectiva de los medicamentos.

+ Desarrollo de la capacidad de reglamentacion (de los medicamentos): Los paises que no
dispongan de sistemas de reglamentacion o aprobacion de los medicamentos deberan poner en
marcha procesos de aseguramiento de la calidad y la seguridad de los fAirmacos, de autorizacion
de comercializacion, y de vigilancia posterior a esta (notificacion de reacciones adversas). El
programa de precalificacion de la OMS' puede apoyar esta actividad.

Viabilidad: Existen muchos precedentes para la mayor parte de los aspectos de esta opcion, que
representa una solucion de bajo costo para la industria, ya que el objetivo es poner a disposicion
medicamentos en mercados en los que actualmente el acceso a ellos es deficiente. Establecer una
buena capacidad (de fabricacion) local exige la inversion de capital, un apoyo mantenido y demanda
en el mercado.

Impacto: Esta opcidon puede aumentar la capacidad mundial, reducir la dependencia local de los
mercados internacionales, permitir el desarrollo de la capacidad local o regional y reducir los precios.
La compra y almacenamiento de principios activos a granel puede resolver el inconveniente del corto
periodo de validez de los productos acabados (dado que a dichos principios se les aplican criterios
distintos) y reducir los costos al permitir la fabricacion secundaria local.

Opcidn estratégica 2: Adquisicion directa y distribucion

Otra manera de mejorar el acceso a los antiviricos y su distribucion es la adquisicion directa (por
compra o donacion) a los fabricantes. Puede lograrse por varias vias:

+ Donacion de medicamentos por parte de los fabricantes para constituir reservas mundiales o
regionales: Los antiviricos distribuidos a los Estados Miembros durante la pandemia de gripe
de 2009 los obtuvo la OMS por donacion directa de los fabricantes.

- Compra de medicamentos para constituir reservas mundiales o regionales: La reserva de
la ASEAN, constituida por 900 000 tratamientos de oseltamivir y otros suministros médicos,
se cred por este procedimiento.’

- Creacion de un fondo mundial para la compra de medicamentos: UNITAID® se cre segun
este modelo. Garantiza la compra de productos a determinados fabricantes, con lo que

! Véase http://apps.who.int/prequal/default.htm (consultado el 21 de enero de 2011).
2 http://www.wpro.who.int/media_centre/press_releases/pr_20060503.htm (consultado el 12 de enero de 2011).
3 http://unitaid.eu/ (consultado el 12 de enero de 2011).
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aumenta la oferta, promueve el desarrollo de productos necesarios, crea un mercado
sostenible y reduce los precios.

« Opciones de compra flexibles: Roche y GlaxoSmithKline han ofrecido un sistema de precios
diferenciales  para el oseltamivir y el zanamivir, respectivamente, por el que a los paises
de ingresos mas bajos se les ofrecen precios de mercado inferiores. El «Programa de
Reservas de Tamiflu» de Roche' incluye también las opciones de pago escalonado y de
almacenamiento.

Actividades:

« El requisito principal es la disponibilidad de fondos para la adquisicion (movilizacion de
recursos).

+ Todos los medicamentos comprados por organismos de las Naciones Unidas deben haber sido
aprobados por el programa de precalificacion de la OMS.

« Deben establecerse mecanismos para gestionar, almacenar, distribuir y reponer las reservas.
« Han de definirse criterios para garantizar el acceso equitativo.

Viabilidad: El éxito vendra determinado por la disponibilidad de fondos (o de donativos en especie).
La constitucion de reservas presenta el inconveniente de que los medicamentos tienen un periodo de
validez finito y es preciso destruirlos adecuadamente y reponerlos. La decision de comprar en el
momento en que se necesite se basa en el supuesto de que los medicamentos estaran disponibles y
podran distribuirse rapidamente. Las donaciones de medicamentos a los paises deben gestionarse con
arreglo a las directrices interinstitucionales.’

Repercusion: Estas opciones mejorarian el acceso a los antiviricos.
Costos:

Para calcular los costos indicativos que se presentan mas adelante se utiliz6 un precio de compra de
USS$ 6,5 por tratamiento con oseltamivir, basado en el precio estimado de este firmaco para un pais de
ingresos bajos; y se tomo6 un precio de compra de US$ 1,6 para cada tratamiento con amantadina,
basado en el mas bajo de los precios publicados. Los costos se basan en la opciéon de «adquisicion y
distribuciony» descrita anteriormente, porque se supone que los costos de la transferencia de tecnologia
se reflejarian en el precio de mercado final (local) del producto.

' Reddy D. Responding to pandemic (HIN1) 2009 influenza: the role of oseltamivir. Journal of Antimicrobial
Therapy, 2010; 65 Suppl 2 pp 35-40. http://jac.oxfordjournals.org/content/65/suppl_2/ii35.full.pdf+html (consultado el 20 de
enero de 2011).

2 Véase http://www.gsk.com/policies/GSK-on-pandemic-preparedness-dev-countires.pdf (consultado el 25 de enero
de 2011).

3 Directrices sobre donativos de medicamentos. http:/libdoc.who.int/hq/1999/WHO EDM_PAR_99.4 spa.pdf
(consultado el 12 de enero de 2011).
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No se tuvieron en cuenta los costos de desarrollar y mantener la distribucion en el pais, aunque esta es
fundamental para utilizar eficazmente los antiviricos, ya que los pacientes a los que se diagnostica la
infeccion cuando acuden a consulta han de ser tratados de inmediato.

Los costos del acceso a los antiviricos por medio de esta opcion estratégica se resumen en la tabla 11.

Tabla 11. Costos del acceso a antiviricos basados en la opcion estratégica de la
adquisicion y la distribucion

Meta' Costo (millones de US$)
Desembolso Gastos de reemplazo y Gasto masivo en el
Ginico® funcionamiento® (anuales) momento de una

pandemia’

Respuesta temprana en 72 paises

(reserva de 6 millones de dosis

mas la cobertura del 0,2% de la

poblacién con dos antiviricos) ~82 ~11 No procede

Respuesta temprana en

105 paises ~118 ~16 No procede
Respuesta temprana mas

respuesta mantenida en 72 paises

(como en la meta 1, mas la

cobertura del 2,25% de la

poblacién con un antivirico) ~82 ~11 ~462

Respuesta temprana mas

respuesta mantenida en
105 paises ~118 ~16 ~763

! Suponiendo que se incluyan ambas clases de antiviricos en la respuesta temprana. Si no se incluyeran los
adamantanos, el «desembolso unico» y los «gastos de funcionamiento» se reducirian un 20%-25%.

2 Basado en un costo de US$ 6,5 por tratamiento méas USS$ 0,5 por tratamiento para la distribucién internacional.
No tiene en cuenta el hecho de que ya se dispone de 5 millones de tratamientos en la reserva de la OMS (lo que representa
USS$ 40 millones en esta columna).

3 Basados en un costo de US$ 0,05 por tratamiento para la conservacién y el mantenimiento, mas las compras
anuales de reemplazo (una séptima parte de la reserva) para que los medicamentos almacenados estén dentro del periodo
de validez.

4 Basado en el precio del oseltamivir.

Reactivos de diagndstico y Kits de pruebas
Objetivo

Garantizar que los Estados Miembros tengan acceso a los reactivos de diagnostico y los kits de
pruebas necesarios para identificar los casos de gripe pandémica.
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Enfoque, limitaciones, premisas y fuentes de datos
Enfoque

Se considerd que el uso de pruebas de diagndstico de la gripe tiene una doble finalidad, a saber, una
finalidad de salud publica y otra, clinica. Desde el punto de vista de la salud publica, la confirmacion
de la infeccion mediante andlisis de laboratorio permite identificar los brotes y caracterizar los virus.
Este es el modo por el que se identifican nuevos virus con potencial pandémico. Desde el punto de
vista clinico, la confirmacion de la infeccion por el virus de la gripe y la caracterizacion de este ayudan
a la atencion clinica, pero, como se describe mas adelante, no siempre hace falta llevar a cabo estas
pruebas.

Los reactivos y los kits de pruebas necesarios para esta doble finalidad puede suministrarlos el sector
publico (no comercial) o bien cabe obtenerlos de los fabricantes por cauces comerciales.! Mas
adelante se describe el suministro de reactivos de diagndstico y kits de pruebas por el sector publico a
través de los Centros Colaboradores de la OMS y otros laboratorios en virtud del mandato de estos.’
En el alcance y los costos descritos en el apartado III se incluye el acceso a equipos, plataformas
tecnologicas, reactivos diagnodsticos y kits de pruebas comerciales que se venden para su uso en el
laboratorio y son inherentes a la capacidad de diagnostico de laboratorio. A continuacidon se comenta
el acceso a los kits de pruebas de diagnostico rapido’ para su uso fuera de un laboratorio.

Limitaciones

Hoy por hoy se dispone de pocos datos sobre la eficacia y la relacion costo-beneficio de las pruebas de
diagnostico rapido de la gripe, por lo que la OMS so6lo ha podido proporcionar unas orientaciones
limitadas sobre su uso.”

No se han analizado detalladamente las cuestiones de derechos de propiedad intelectual asociadas a
estos productos.

Los precios estimados para los kits de diagnostico se calcularon a partir de los precios de venta
notificados publicamente.” El precio que los Estados Miembros paguen por los kits de diagnostico
comerciales probablemente venga determinado por una negociacion y puede depender de la escala, el
mercado (pais) y otros factores.

Para este objetivo no se determinaron unas metas cuantitativas ni sus costos porque las pruebas de
diagnostico rapido de la gripe se encuentran en una fase de desarrollo y comercializacion demasiado
temprana para poder llevar a cabo una evaluacion valida.

! Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios.
Resultado de la Reuniodn Intergubernamental reanudada (A62/5 Add.1 parrafo 6.4).
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/A62/A62 5Add1-sp.pdf (consultado el 19 de enero de 2011).

2 http://www.who.int/csr/disease/influenza/influenzanetwork/en/index.html (consultado el 26 de enero de 2011).

3 Puede verse un ejemplo de este tipo de producto en http://www.bd.com/ds/productCenter/256050.asp (consultado
el 19 de enero de 2011).

* Use of influenza rapid diagnostic tests. http://apps.who.int/tdr/publications/tdr-research-
publications/rdt_influenza/pdf/rdt influenza.pdf (consultado el 19 de enero de 2011).

> La mayor parte de la informacién se referia a los Estados Unidos, el Japén y el Reino Unido.
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Premisas

Se supuso que los Centros Colaboradores seguiran proporcionando reactivos y kits de pruebas segtn el
mismo régimen y de conformidad con su mandato, establecido por la OMS.

No es necesario (ni costoeficaz) llevar a cabo pruebas especificas de la infeccion por el virus de la
gripe en todos los pacientes. Dichas pruebas pueden limitarse a una muestra de pacientes, a fin de
identificar y vigilar los brotes y las epidemias, o a pacientes concretos cuando se necesite informacion
adicional para dispensar atencion clinica. Al comienzo de un brote hara falta tomar muestras y hacer
pruebas con mas asiduidad para confirmar la presencia de virus gripales en la comunidad y
proporcionar especimenes que permitan caracterizarlos, pero a medida que la epidemia evolucione
probablemente se tomen muestras con menos frecuencia.

Fuentes de datos

Las conclusiones se basan en datos y directrices y en la consulta exhaustiva de fuentes de informacion
publicas, incluidas las de los fabricantes.

Situacion actual
Informacion general sobre el diagnostico de la gripe

Los métodos de diagnostico de la infeccion por el virus de la gripe comprenden el diagndstico
clinico, las pruebas de laboratorio y los kits de diagnostico rapido en el lugar de consulta.

El diagnostico clinico se basa exclusivamente en los sintomas clinicos referidos por el paciente, que
constituyen la base para la definicion de sindrome gripal. Es también la primera fuente de
informacién para la vigilancia. Dado que muchos microorganismos patdégenos pueden causar
sindromes gripales, el diagnostico clinico de la gripe es mas fiable cuando se combina con el
conocimiento de los virus circulantes (es decir, con los datos de vigilancia de laboratorio).

Las pruebas de laboratorio pueden utilizarse para detectar el virus de la gripe en muestras clinicas y
caracterizarlo.! Son el método mas fiable para confirmar una infeccion por virus de la gripe, los cuales
solo pueden caracterizarse por completo en un laboratorio.

Los kits de diagndstico rapido para uso en el lugar de consulta son pruebas de deteccion de la gripe
que pueden utilizarse fuera de un laboratorio. Dado que a menudo se emplean en el momento y lugar
de la consulta del paciente, se describen como «pruebas en el lugar de consultay. En general, los
resultados se obtienen en 15 minutos, pero estas pruebas solo dan informacion limitada sobre el virus
y son mucho menos fiables que los métodos de laboratorio para detectarlo.

! Algunas pruebas de laboratorio permiten detectar anticuerpos contra el virus de la gripe (pruebas serologicas). Se
utilizan para poner de manifiesto infecciones antiguas por el virus de la gripe, con el propdsito fundamental de evaluar la
magnitud de la propagacion en una poblacion y la eficacia de la vacuna.
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Papel de la Red OMS en el diagnostico de la gripe en los Centros Nacionales de Gripe

La Red Mundial de Vigilancia de la Gripe de la OMS es un mecanismo mundial de alerta ante la
aparicion de virus gripales con potencial pandémico (véase también el anexo 3). La caracterizacion de
nuevos virus por parte de los Centros Colaboradores de la OMS o los Centros Nacionales de Gripe
ofrece la informacidn necesaria para preparar los reactivos de laboratorio y los protocolos de deteccion
y caracterizacion de los virus. El intercambio de esta informacion permite a todos los miembros de la
Red crear la capacidad de diagndstico. Un aspecto crucial del funcionamiento de la Red es que sus
miembros puedan llevar a cabo pruebas de manera uniforme. Esto se logra mediante el envio de kits
de reactivos y baterias de pruebas desde uno de los Centros Colaboradores para que todos los
laboratorios tengan acceso a un conjunto comun de reactivos. También se envian patrones' desde un
Centro Colaborador, a fin de que si un Centro Nacional de Gripe optara por adquirir o preparar sus
propios reactivos’ (basandose en la informacion intercambiada en la Red), los métodos y reactivos
desarrollados a nivel local pudieran validarse con patrones comunes.

Uso de pruebas de diagndstico rapido en el lugar de consulta

Las pruebas de diagndstico rapido son potencialmente utiles en la respuesta a los brotes y las
epidemias porque ofrecen resultados con rapidez y no precisan instalaciones de laboratorio. Pueden
utilizarse en el diagnostico de la gripe de diversos modos:

« Como apoyo del diagndstico clinico: Las pruebas de diagndstico rapido podrian orientar el
tratamiento, ya que proporcionan un resultado en el lugar en el que el médico ve al paciente
por primera vez. Sin embargo, tanto la OMS como los fabricantes sefialan que no deben
utilizarse con este fin porque son mucho menos sensibles que los métodos de laboratorio, y
muchas infecciones pasan inadvertidas.’

« En la alerta y la respuesta ante brotes: El uso de pruebas de diagnéstico rapido como parte
de la investigacion de un brote podria proporcionar una confirmacion rapida de una infeccion
gripal, aunque es fundamental llevar a cabo pruebas de laboratorio complementarias para
caracterizar el virus.

 Para la vigilancia: El uso de las pruebas de diagndstico rapido en la vigilancia sistematica
permitiria valorar rapidamente los casos, pero habria que complementarlas con un diagndstico
especifico de laboratorio. Como en el caso anterior, las pruebas de laboratorio comple-
mentarias son esenciales para caracterizar los virus, y en particular las cepas emergentes.

' Los patrones son materiales que se utilizan como referencias para calibrar o validar pruebas y reactivos. Pueden
verse ejemplos de ellos en la informacion del National Institute for Biological Standards and Control del Reino Unido,
en http://www.nibsc.ac.uk/services/reference standards/biological reference materials.aspx (consultado el 25 de enero de
2011).

2 Este proceder es posible en el caso de algunos reactivos; otros, como los antisueros, son mas dificiles de producir a
nivel local y generalmente los suministra un Centro Colaborador.

3 Los Centros Colaboradores de la OMS suministran a todos los Centros Nacionales de Gripe un kit de reactivos de
diagndstico que contiene sueros policlonales, anticuerpos monoclonales y antigenos viricos para las cepas gripales de interés.
Estos kits se actualizan y distribuyen todos los afios para garantizar un analisis normalizado de las cepas circulantes en ese
momento y el envio de las variantes antigénicas a los Centros Colaboradores de la OMS para su andlisis detallado.
http://www.who.int/csr/disease/influenza/surveillance/en/ (consultado el 24 de enero de 2011).

4 .. ., . ., . .
Se puede confiar en un resultado positivo como confirmacion de la infeccion por el virus de la gripe, pero un
resultado negativo no descarta este diagnostico.
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Desarrollo de pruebas de diagnostico rapido

Las pruebas de diagnostico rapido contienen generalmente, como componentes de su fabricacion,
productos viricos (proteinas o antigenos) y otros materiales (anticuerpos). Dichos componentes no son
especificos de las cepas, por lo que la fabricacién de estas pruebas probablemente no dependa del
acceso a cepas nuevas. Para confirmar la utilidad de las pruebas de diagnostico rapido en una
pandemia habria que demostrar su capacidad de detectar un virus nuevo.

Acceso y asequibilidad de las pruebas de diagnéstico rapido

En algunos paises de ingresos altos pueden obtenerse pruebas de diagnéstico rapido a través de
proveedores comerciales. No se ha evaluado su disponibilidad en paises de ingresos bajos y
medianos. Una breve busqueda en internet halld 39 pruebas de diagnostico rapido de grandes
fabricantes, con precios comprendidos entre US$ 9 y US$ 39 por prueba. El precio de una misma
prueba variaba de US$ 30,7 (en el Reino Unido) a US$ 9 (en Filipinas).

Obstaculos al acceso a las pruebas de diagnostico rapido
 Precio de compra.

« Consideraciones relativas a los derechos de propiedad intelectual y competencias
tecnicopracticas para el desarrollo en los paises. Aunque sobre los reactivos y las cepas
viricas utilizados no rijan limitaciones relacionadas con los derechos de propiedad intelectual,
es probable que las tecnologias para producir pruebas de diagnoéstico rapido estén patentadas.

« Requisitos de las autoridades de reglamentacion farmacéutica: En algunos paises, el uso de
estas pruebas de diagnostico rapido debe ser examinado y aprobado por las autoridades de
reglamentacion farmacéutica.'

Los obstaculos al uso de estas pruebas, aun en los casos en los que se disponga de ellas, comprenden
la falta de una justificacidon y una relacion costo-beneficio claras y una sensibilidad y una especificidad
insuficientes.

Opciones estratégicas para las pruebas de diagnostico rapidas

Si el acceso a pruebas de diagnostico rapido producidas comercialmente se considerara de interés para
la salud publica, las opciones para dicho acceso serian similares a las descritas para los antiviricos.
Comprenden la compra por los propios paises a fabricantes internacionales; la fabricacion local una
vez obtenidas la licencia (en caso necesario) y la transferencia de tecnologia; y el desarrollo de
productos locales, por el cual un fabricante local desarrolla sus propios reactivos y aplica la tecnologia
genérica.

! Por ejemplo, en los Estados Unidos, el uso profesional de kits de pruebas que no se hacen en laboratorio exige la
aprobacion de la Food and Drug Administration.
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/IVDRegulatory Assistance/ucm124202.htm  (consultado
el 21 de enero de 2011).
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VI. FINANCIACION SOSTENIBLE, MECANISMOS DE SOLIDARIDAD Y OTRAS
POSIBILIDADES

Objetivo

Establecer mecanismos de financiacion sostenible de la preparacion y respuesta para una gripe
pandémica.'

Enfoque, premisas, fuentes de datos y limitaciones
Enfoque

Se han utilizado los costos de las opciones descritas anteriormente para calcular las posibles
necesidades financieras durante los proximos cinco afios. Se reunieron ejemplos de mecanismos de
financiacion de interés empleados para recaudar fondos para la salud (por ejemplo, los de UNITAID,
el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria, y la Alianza GAVI) y sobre la
base de esos modelos se determinaron posibles mecanismos de financiacion de la preparacion para una
gripe pandémica. Cuando fue posible, se hicieron estimaciones cuantitativas ilustrativas; son
orientativas, por lo que haria falta un analisis mas detallado para determinar las sumas que podrian
obtenerse.

Premisas

Se supuso que la preparacion para una gripe pandémica seguird siendo una prioridad de los Estados
Miembros de la OMS, y que probablemente habra carencias en la financiacion disponible para cubrir
las necesidades previstas. No se formularon supuestos respecto a la viabilidad, los costos iniciales o
los gastos de funcionamiento de los posibles modelos de financiacion de la preparacion para una gripe
pandémica. Se llevaran a cabo analisis mas detallados de las diversas opciones en funcion de las
preferencias de los Estados Miembros.

Fuentes de datos y limitaciones

Como fuentes de datos de todas las estimaciones de costos se han empleado informes de
la OMS, otros informes de dominio publico y entrevistas a expertos.

Situacion actual

Financiacion de la preparacion para una gripe pandémica, incluida la respuesta a la
pandemia por (H1N1) 2009

La financiacion actual de la preparacion para una gripe pandémica comprende los fondos destinados a
la preparacion y las vacunas para la gripe estacional y los destinados a la preparacion para futuras
pandemias; tiene lugar a nivel nacional, regional y mundial y abarca diversos tipos de costos. La
financiacion por los Estados Miembros comprende la de sus sistemas nacionales de laboratorio y

! Véase el documento A62/5 Add.1, anexo, parrafo 6.14, sobre mecanismos de financiacion sostenibles e
innovadores.
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vigilancia, la adquisicion de vacunas, y el apoyo econdmico prestado regularmente a los laboratorios
del pais pertenecientes a la Red OMS (Centros Nacionales de Gripe, Centros Colaboradores de la
OMS sobre la gripe, laboratorios reguladores esenciales y laboratorios de referencia para el HS) y a las
actividades de investigacion y desarrollo de vacunas contra la gripe estacional y medicamentos
antigripales. La financiacion de las actividades puede proceder de Estados Miembros, organizaciones
multilaterales, bancos de desarrollo, organizaciones filantropicas, instituciones del sector privado,
organizaciones no gubernamentales y particulares.

Actualmente no hay operativo ningin mecanismo de financiacidon sostenible para cubrir los costos de
diversos elementos del sistema de comparticion de beneficios en el contexto de la preparacion para
una gripe pandémica,’ cuya finalidad es aumentar la capacidad de preparacion y respuesta para una
pandemia mundial. Las contribuciones ad hoc son imprevisibles por definicion y, en consecuencia,
insostenibles; no permiten apoyar actividades a largo plazo que podrian fortalecer la capacidad
nacional y mundial y la preparacion para responder a la gripe y a otras pandemias.

Al comienzo de la pandemia por (HINI) 2009, la Directora General hizo un llamamiento a la
solidaridad mundial para garantizar que los paises necesitados tuvieran acceso a suministros
relacionados con la respuesta a la pandemia, como vacunas, antiviricos y otros productos
farmacéuticos y no farmacéuticos que salvan vidas. En septiembre de 2009 se preveia que, para los
paises en desarrollo, el costo total de la respuesta a la gripe por el virus HINI seria de
US$ 1480 millones.” En junio de 2010 se habjan movilizado al menos US$ 536 millones.”

Prevision de los recursos necesarios para la preparacion para una pandemia

En las tablas 12 a 14 se resumen los costos estimados de las diferentes opciones estratégicas
consideradas en los apartados anteriores. Los lectores deberian examinar dichos apartados para
comprender en su totalidad cada opcion, lo que incluye la repercusion, la viabilidad y otras
consideraciones. Segun las decisiones que adopten los Estados Miembros, es posible que haya que
recurrir a varios mecanismos y fuentes de financiacion.

Tabla 12. Fortalecimiento de las capacidades de laboratorio y vigilancia®

Meta Opcion estratégica Costo (millones de US$)
Desembolso Gastos de Gasto
Gnico funcionamie masivo en el
nto momento de

la pandemia’

Vigilancia de indicadores

1. Todos los paises alcanzan el 1. Capacidad interna en ~4-7 ~10-15 ~30-74
nivel de capacidad 3. todos los paises

U'véase el documento A62/5 Add.1, anexo, seccidn 6.

2 Urgent support for developing countries’ responses to the HIN1 influenza pandemic. OMS, OCAH, UNSIC, 2009.
http://www.reliefweb.int/rw/RWFiles2009.nsf/FilesByR WDocUnidFilename/VDUX-7XFNC6-
full_report.pdf/$File/full report.pdf.
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. Capacidad interna en ~4-7 ~10-15 ~30-74
los paises mas grandes,
y apoyo al acceso a
capacidad externa en los
paises mas pequeiios

2. Todos alcanzan el nivel de 1 ~5-7 ~10-15 ~30-74
capacidad 3 y al menos el 2 ~5-7 ~10-15 ~30-74
20% llega al nivel 4.

3. Todos alcanzan el nivel de 1 ~7-10 ~12-18 ~30-74
capacidad 3 y al menos el 2 ~7-10 ~12-18 ~30-74
40% llega al nivel 4.

Vigilancia de eventos

1. Todos los paises alcanzan el . Capacidad interna en
nivel de capacidad 2, y al todos los paises ~1 ~13-20 ~74-221
menos el 50% llega al nivel 3. . Capacidad interna en

los paises mas grandes,

y apoyo al acceso a

capacidad externa en

los

paises mas pequeflos ~1 ~13-20 ~74-221

2. Todos alcanzan el nivel de 1 ~1-2 ~29-44 ~74-221
capacidad 3. 2 ~1-2 ~29-44 ~74-221

3. Todos alcanzan el nivel de 1 ~2-3 ~29-44 ~74-221
capacidad 3, y al menos el ) ~2-3 ~29-44 ~ 74221
20% llega al nivel 4.

Analisis de laboratorio y

vigilancia

1. Todos los paises alcanzan el . Crear capacidad de
nivel de capacidad 3. laboratorio, o apoyar la

existente, para lograr el

reconocimiento como

Centro Nacional de

Gripe. ~7-11 ~10-16 ~56-169
. Crear capacidad de

laboratorio, o apoyar la

existente, en los paises

mas grandes, y apoyar

el acceso a capacidad

externa en los paises

mas pequefios. ~5-7 ~9-13 ~56-169

2. Todos alcanzan el nivel de 1 ~10-14 ~17-26 ~56-169
capacidad 4. 2 ~6-9 ~13-20 ~56-169

3. Todos alcanzan el nivel de 1 ~20-30 ~25-38 ~56-169
capacidad 4; y al menos el 2 ~17-26 ~22-32 ~56-169

20% llegan al nivel 5; al
menos un centro colaborador
por region.
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Envio de muestras de virus

1. Todos los paises alcanzan el
nivel de capacidad 2.

. Ampliar el proyecto

OMS de envio de
muestras gripales a
todos los paises que

carezcan de capacidad  No
interna suficiente. procede <1 ~1-3
2.Todos alcanzan el nivel de 1. Apoyar la creacion de
capacidad 3. capacidad interna en
todos los paises. ~1 ~1 ~1-3

! Los costos estimados se han redondeado a la unidad de US$ 1 millon mas proxima; son estimaciones preliminares que
habria que validar con estudios adicionales.

2 Gastos de funcionamiento en un afio de pandemia: son sustancialmente superiores a los de la columna

«Gastos de funcionamientoy, que corresponden a un afo no pandémico.

Tabla 13. Ampliacion de la capacidad mundial de produccién de vacuna antigripal

Opcidn estratégica

Aumentar la demanda estacional

Fortalecer o ampliar la capacidad de los
paises que tengan apoyo del gobierno o un
estudio general de viabilidad para sostener
la produccién

Subvencionar la capacidad ociosa que
exceda de los niveles de demanda
estacional

Estimular la capacidad de conversion de
IV a LAIV

Expandir el uso de la tecnologia de
adyuvantes potentes

Convertir la capacidad de produccion de
otros productos biologicos en capacidad de
produccién de vacuna antipandémica
Acelerar el desarrollo de nuevas
tecnologias

Costo (millones de US$)'
Desembolso unico  Gastos de Gasto masivo en el
funcionamiento = momento de la
pandemia’
~ 280 ~ 3720 No procede
~125-490 0 No procede
~280-450
(capacidad
~330-770 existente) N 4
(capacidad nueva) ~ 370-1470 0 procede
(capacidad
nueva)
~ 130-230 <1 No procede
~230-420 <1 No procede
~38-94 ~4-9 No procede
~ 50-200 por
programa de 0 No procede
desarrollo

1 . . , L, . . . N
Los costos estimados se han redondeado a los US$ 5 millones mas proximos; son estimaciones preliminares que
habria que validar con estudios adicionales.

2 o . N
Los costos comprenden los de establecimiento de la capacidad de fabricacion de vacunas, pero no los de
adquisicién y distribucion de la vacuna en caso de pandemia.
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Tabla 14. Acceso, asequibilidad y distribucion eficaz

Meta Opcidn estratégica Costo (millones de US$)'
Desembolso Gastos de Gasto
{inico’ funcionamiento  masivo en el
momento de

la pandemia

Vacunas

1. Personal sanitario 1. Desarrollar nuevos No procede ~10 ~70

acuerdos de precompra
2. Ampliar los acuerdos de

precompra ya existentes

2. Personal esencial y 1 No procede ~ 140 ~ 1155

embarazadas 2
3. Personal esencial y 1 No procede ~335 ~2795

grupos en riesgo

Antiviricos

1. Respuesta temprana en ~82 ~11 No procede
72 paises

1. Respuesta temprana en ~118 ~ 16 No procede
105 paises

2. Respuesta temprana mas ~ 82 ~11 ~ 462
respuesta
mantenida en 72 paises

2. Respuesta temprana mas ~118 ~ 16 ~ 1763
respuesta mantenida en 105
paises

Los costos estimados se han redondeado a los US$ 5 millones mas proximos; son estimaciones preliminares que
habria que validar con estudios adicionales de agentes antivirales. Los costos no se han redondeado.

2 . - L
Suponiendo que los términos de los acuerdos de precompra sean similares a los de los acuerdos actuales de ese
tipo, sin un pago inicial como condicion clave.

Posibles fuentes y mecanismos de financiacién

Los gobiernos nacionales contribuyen a una parte sustancial de la financiacion para una pandemia de
gripe, de la que se benefician directamente sus propios paises. Es probable que este siga siendo el
principal mecanismo de financiacion de las mejoras de los sistemas nacionales de salud publica, lo que
abarca la preparacion para una gripe pandémica. Las fuentes nacionales de la financiacion sanitaria
son en gran medida los impuestos generales y los sistemas nacionales de seguro social o de enfer-
medad.

Los paises utilizan diversos mecanismos para obtener mas fondos para la salud, algunos de los cuales
podrian aplicarse a la preparacion para una gripe pandémica. Por ejemplo, se emplean tasas
obligatorias sobre determinados productos y sistemas basados en impuestos para financiar la salud. La
Thai Health Promotion Foundation (ThaiHealth), creada en 2001, recauda aproximadamente
USS$ 35 millones al afio a partir de un impuesto especial del 2% aplicado por el Gobierno al tabaco y el
alcohol. Los fondos se utilizan para subvencionar una serie de proyectos de promocion de la salud.
En el Informe sobre la salud en el mundo 2010 de 1la OMS (Financiacion de los sistemas de salud: el
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camino hacia la cobertura universal) se citan varios ejemplos mas." Gabon aplico una tasa del 1,5% a
los beneficios después de impuestos de las compaiiias de transferencia de remesas y un impuesto del
10% a los operadores de telefonia movil. La combinacion de esos dos impuestos permitio recaudar el
equivalente a US$ 30 millones para la salud en 2009. Analogamente, durante muchos afios, el
Gobierno del Pakistan ha estado gravando los beneficios de las compafiias farmacéuticas para
financiar parte del gasto sanitario.

Otra parte de la financiacion de la preparacion para una gripe pandémica procede de fuentes
internacionales. Un llamamiento a la solidaridad mundial que se hizo al comienzo de la pandemia por
(HINT) 2009 gener6 un acervo mundial de recursos que no es sostenible dada la limitada duracion del
evento. Los posibles mecanismos de financiacion que se describen en esta seccion se centran en las
fuentes internacionales y en particular en los mecanismos que serian predecibles y sostenibles.”

Panorama general de los mecanismos de financiacion

Actualmente se estdn empleando varios mecanismos de financiacion en el campo de la salud mundial,
algunos de los cuales (mediante un proceso de adaptacion, reproduccion o integracion directa) podrian
revestir interés con miras a la preparacion para una gripe pandémica. (En el anexo 4 se ofrecen mas
detalles sobre ellos.) Los tipos de mecanismos de financiaciéon que deben considerarse son los
siguientes:

- Mecanismos para recaudar fondos o recursos, que comprenden gravamenes sobre productos
o servicios, cuotas y contribuciones, fondos de dotacion, alivio de la deuda, préstamos y
donaciones en efectivo. En casos muy determinados las donaciones en especie pueden
complementar las donaciones en efectivo.

« Mecanismos para sincronizar mejor las necesidades y la disponibilidad de fondos o mejorar
la gestion de riesgos y reducir costos trasladando los riesgos a quienes estén mas capacitados
para mancomunarlos o asegurarse contra ellos; dichos mecanismos comprenden la emision de
bonos y la contratacion de seguros.

Se presentan a continuacion algunos ejemplos de mecanismos de interés para la preparacion para una
gripe pandémica, con aplicaciones ilustrativas. Todas las cantidades se consignan a titulo de ejemplo;
habria que hacer un analisis mas detallado para determinar las cantidades que se podrian recaudar en la
practica. Ninguno de los mecanismos descritos excluye la aplicacion de otros en paralelo.

Mecanismos de recaudacion de fondos

Tasas obligatorias sobre productos o servicios determinadas por los gobiernos y recaudadas a través
del sistema fiscal nacional. Los fondos pueden recaudarse a través de productos o servicios que estan
relacionados 0 no con la meta en cuestion. Son ejemplos de ello el Programa Nacional de
Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas de los Estados Unidos, la Contribucion Provisional

!Informe sobre la salud en el mundo. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2010, p. 32.

2 Estos mecanismos se aplicaran en el entorno méas amplio de la financiacion de la salud mundial. En consecuencia, a
la hora de evaluar la viabilidad de cualquiera de estos mecanismos, es importante considerar la prioridad relativa que los
donantes y los gobiernos nacionales otorguen al riesgo de gripe pandémica.
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sobre las Transacciones Financieras aplicada en el Brasil, la tasa de solidaridad aplicada a los billetes
de avion para apoyar a UNITAID (en los paises participantes) y la propuesta de una tasa sobre las
transacciones monetarias para el desarrollo.

Ejemplo 1: EI Programa Nacional de Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas de los Estados
Unidos fue creado en 1988 para compensar a los afectados por lesiones asociadas con la vacunacion o
para atender las reclamaciones por defuncion relacionadas. Se financia mediante una tasa de US$ 0,75
por dosis impuesta a algunas vacunas vendidas en los Estados Unidos. En 2009 se recaudaron en total
US$ 235 millones de ese modo.' Los activos totales del fondo a 30 de septiembre de 2010 ascendian a
US$ 3200 millones.”

Ejemplo 2: UNITAID es un servicio internacional para la compra de medicamentos y medios
diagnosticos destinados al tratamiento del VIH/sida, la malaria y la tuberculosis. Los paises que
participan en esa iniciativa recaudan fondos a través bien de una tasa de solidaridad aplicada a los
billetes de avion comprados en el pais, o bien de contribuciones voluntarias al presupuesto para
desarrollo. Los paises que aplican la tasa sobre los billetes de aerolineas calculan la cantidad a partir
de una formula segin la cual se recaudan desde un euro de la tarifa de la clase turista hasta 40 euros de
la de la clase business.” En 2009, los paises que aplicaban la tasa de solidaridad (Chile, Francia,
Madagascar, Mauricio, el Niger y la Republica de Corea) obtuvieron para UNITAID
US$ 170 millones, de los que US$ 160 millones corresponden a Francia.* Los ingresos totales de
UNITAID en 2009 superaron los U$ 300 millones.

Ejemplo 3: Se han aplicado también otros tipos de tasas voluntarias a otras actividades de consumo o
industriales como los viajes aéreos y el uso de teléfonos moéviles. La iniciativa Check Out for
Children del UNICEF - alianza entre este y Starwood Hotels & Resorts - invita a los clientes a afiadir
US$ 1 (o el equivalente en la moneda local) a su factura al pagar la cuenta del hotel en concepto de
donacion al UNICEF.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacién para una gripe pandémica: El Programa Nacional
de Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas de los Estados Unidos recauda dinero a nivel
nacional. Se podria aplicar un modelo similar a la vacuna contra la gripe estacional para recaudar
dinero a nivel mundial. Como en el caso de UNITAID, los paises podrian optar por participar o no.
El modelo podria aplicarse a las ventas de vacuna contra la gripe estacional mediante una tasa fija por
dosis (en la tabla 15 se muestran tasas de US$ 0,01, US$ 0,05 y USS$ 0,10 por dosis) o un porcentaje
del precio de la dosis. La tasa podria disefiarse de manera que dependiese del poder adquisitivo de
los consumidores locales, asi como de las necesidades de las industrias en las primeras etapas de
desarrollo.

! Budget of the United States Government: Appendix y Fiscal year 2011 (estimaciones presupuestarias detalladas,
llevadas a cabo por el Departamento de Salud y Servicios Sociales)
http://www.gpoaccess.gov/usbudget/fy11/pdf/appendix/hhs.pdf. (consultado el 15 de febrero de 2011).

% Balance general no auditado; ftp:/ftp.publicdebt.treas. gov/dfi/tfmb/dfivi0910.pdf.

3 http://www.brookings.edu/~/media/Files/Projects/globalhealth/healthsnapshots/airline.pdf (consultado el 15 de
febrero de 2011).

* UNITAID annual report 2009.
http://www.unitaid.eu/images/New Web/documents/AR09/unitaid2009ar_web%?20spreads.pdf (consultado el 15 de febrero
de 2011).
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Tabla 15. Fondos disponibles por la aplicacion de una tasa a las ventas de vacuna
contra la gripe estacional

Numero de dosis Tasa por Fondos disponibles al cabo de un afio
anuales de vacuna dosis (US$) (millones de US$)
estacional (millones)
Después de Después de Después de
1 aflo 3 afios 5 afios

500 0,01 5 15 25

0,05 25 75 125

0,10 50 150 250
750 0,01 8 23 38

0,05 38 113 188

0,10 75 225 375
1000 0,01 10 30 50

0,05 50 150 250

0,10 100 300 500

Las cuotas y contribuciones son cantidades cobradas a entidades de los sectores publico y privado por
su participacion en redes u organismos multilaterales. Son ejemplos de ellas las cuotas que aplican la
Red de Colegios de Médicos de la Region de Asia Sudoriental, la Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations, la Joint Commission International y la Iniciativa InterRed Salud de
Acceso a la Investigacion.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Como parte de su
mandato en la Red OMS, los Centros Colaboradores y los laboratorios reguladores esenciales generan
diversos productos beneficiosos para los usuarios (por ejemplo, para los fabricantes y los
investigadores), entre ellos, virus candidatos para vacunas, reactivos de referencia, reactivos para
determinar la potencia de las vacunas, virus gripales reagrupados de rapido crecimiento, y virus de
referencia de la gripe. Un posible mecanismo de recaudacion de fondos consistiria en aplicar ya fuera
una cuota anual o una tarifa por producto que abonaria el usuario. En la tabla 16 se muestran las
cuotas de subscripcidon que se les podrian aplicar a los diversos usuarios; podrian fijarse en funcion del
tipo de usuario, por ejemplo considerando de alguna manera su nivel de ingresos.

Tabla 16. Fondos disponibles por el cobro a instituciones de una cuota de inscripcion

en la Red OMS
Nivel de Numero de Cuota anual Fondos disponibles
ingresos instituciones (millones (millones de US$)
del pais de US$)
Después de Después de Después de
1 afio 3 afios 5 afios
Bajos 20 0,01 0,2 0,6 1,0
0,10 2 6 10
40 0,01 0,4 1,2 2,0
0,10 4 12 20
Altos 20 1,00 20 60 100
10,00 200 600 1000
40 1,00 40 120 200
10,00 400 1200 2000

88



A/PIP/OEWG/3/2

Otra posibilidad es que los mismos Estados Miembros paguen cuotas. En la tabla 17 se muestran
varios ejemplos de cuotas, que pueden variar también en funcion de los ingresos.

Tabla 17. Fondos obtenidos por el cobro a instituciones de una cuota de inscripcion

en la Red OMS
Ingresos Numero de Cuota anual Fondos disponibles (millones de US$)
segun la Estados (millones
clasificacion Miembros de USS$)
del Banco participantes
Mundial
Después de Después de Después de
1 afio 3 afios 5 afios
Altos 50 0,10 5 15 25
0,25 13 38 63
0,50 25 75 125
1,00 50 150 250
Medianos 47 0,10 5 14 24
altos 0,25 12 35 59
0,50 24 71 118
1,00 47 141 235
Medianos 54 0,10 5 16 27
bajos 0,25 14 41 68
0,50 27 81 135
1,00 54 162 270
Bajos 42 0,10 4 13 21
0,25 11 32 53
0,50 21 63 105
1,00 42 126 210

Basado en datos del Banco Mundial y la Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos, septiembre de 2010.

Se han puesto en marcha varias iniciativas sanitarias mundiales a fin de abordar problemas
importantes de la salud mundial y aumentar las contribuciones voluntarias de efectivo a estas causas
por parte de los gobiernos, la industria y otros donantes. Algunos ejemplos son el Fondo Mundial de
Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria y la GAVI. Aunque los mecanismos de reposicion
de las contribuciones voluntarias son intrinsecamente insostenibles, muchas de las iniciativas
sanitarias mundiales han logrado generar fondos en los ultimos 10 afios.

Ejemplos: En octubre de 2010, la Alianza GAVI disponia de US$ 10 600 millones en forma de
compromisos de los donantes y recibos de efectivo que totalizaron US$ 4500 millones durante 1999-
2009." El Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria ha recibido
US$ 18 200 millones en donativos en efectivo, de un total comprometido que asciende a
US$ 28 600 millones para el periodo 2001-2015.2

! Véase el sitio web de la Alianza GAVI: http://www.gavialliance.org.

2 Véase el sitio web del Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria
http://www.theglobalfund.org/documents/pledges_contributions.xls.
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Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Se podrian emplear
mecanismos similares a los empleados por las organizaciones citadas para obtener fondos con miras a
proyectos especificos de preparacion para una gripe pandémica. La tabla 18 muestra las sumas que
podrian recaudarse si las donaciones especificas para la gripe ascendieran al 1%, al 5% y al 10% de las
donaciones anuales medias que reciben la GAVI y el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la
Tuberculosis y la Malaria.

Tabla 18. Fondos disponibles por donaciones

Organizacion Donaciones Donaciones Fondos disponibles (millones de USS$)
medias que podrian
anuales lograrse
(millones analogamente
de US$) para la gripe
(%)
Después de Después de Después de
1 afo 3 afios 5 afios
Alianza GAVI 410 1 4 12 21
5 21 62 103
10 41 123 205
Fondo 1200 1 12 36 60
Mundial de 5 60 180 300
Lucha contra 10 120 360 600
el Sida, la
Tuberculosis y
la Malaria

Las donaciones en especie son donaciones voluntarias de productos y servicios proporcionadas por
los gobiernos, la industria y otros donantes. Se suele recurrir a ellas en situaciones de emergencia,
aunque la experiencia adquirida con las enfermedades tropicales desatendidas demuestra que es
posible llegar a acuerdos a largo plazo con empresas para que hagan donaciones.' Son ejemplos de
contribuciones en especie los medicamentos antiviricos y las vacunas donados durante la pandemia
por (HINI) 2009, la gestion por la OMS de varias contribuciones en especie de productos
farmacéuticos a largo plazo para las enfermedades tropicales desatendidas, el Fondo para la
innovacion abierta contra las enfermedades tropicales desatendidas y la reserva internacional de
vacunas anti-H5N1 de la OMS procedentes de donaciones. Las donaciones de productos en especie
deben ir acompafiadas de apoyo financiero para los productos auxiliares (por ejemplo jeringas).

Ejemplo: Se estima que durante la pandemia por (HIN1) 2009 se movilizaron US$ 536 millones para
apoyar a los paises en desarrollo a través de donantes, préstamos, y donaciones y descuentos de
fabricantes de vacunas, y que de la citada cantidad, unos US$ 382 millones adoptaron la forma de
donaciones multilaterales en especie y gastos de distribucion de la vacuna.’ Varios paises
contribuyeron también con dinero en efectivo para suministros de equipo de proteccion personal o
donaciones en especie de esa naturaleza.

! Merck ha aportado ivermectina durante més de 30 afios para la lucha contra la oncocercosis.

2 Urgent support for developing countries' responses to the HIN1 influenza pandemic. OMS, Oficina de las
Naciones Unidas para la Coordinacion de Asuntos Humanitarios, Coordinacion del Sistema de las Naciones Unidas para la
Gripe, 2010.
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Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: La OMS ha creado ya
estructuras para las contribuciones en especie que se podrian utilizar en el futuro. Estableciendo
criterios claros, se podrian donar vacunas, medicamentos, kits de proteccion personal y kits de
diagnostico. Hay que prestar atencidon a la sostenibilidad a largo plazo y establecer normas para
situaciones de emergencia como la que representa una pandemia.

El alivio de la deuda consiste en que el prestamista renuncia a cobrar parte o la totalidad de la
cantidad adeudada ya sea directamente o bien indirectamente a través de terceros. Como parte del
acuerdo, los fondos asignados a un pais para el pago de la deuda pueden reorientarse para reforzar un
bien publico (por ejemplo, los servicios de salud). Son ejemplos de ello el Fondo Mundial de Lucha
contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria, la iniciativa Debt2Health, la Sociedad de Inversion para la
Polio del Banco Mundial y el programa de reduccion de la deuda de los paises pobres muy
endeudados. La negociacion y la aplicacion de los canjes de deuda por salud pueden prolongarse
hasta dos afios.

Ejemplo 1: Debt2Health es una alianza de acreedores y paises beneficiarios de las subvenciones en la
que el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria facilita la firma de
acuerdos de ampliacion de las inversiones de los paises beneficiarios en salud mediante la conversion
de la deuda. En virtud de esos acuerdos, los acreedores renuncian al reembolso de una parte de sus
créditos a condicion de que el pais receptor invierta en salud a través de programas aprobados por el
Fondo Mundial. Alemania fue el primer acreedor que se incorpor6 a Debt2Health con el compromiso
de aportar US$ 290,2 millones para el periodo 2008-2010.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Se podria usar un
mecanismo parecido para financiar proyectos especificos de preparacion para una gripe pandémica
que beneficien al pais que esté dispuesto a reembolsar un préstamo o para fusionar fondos destinados a
un esfuerzo mundial de preparacion para una gripe pandémica. Por ejemplo, si un pais esta en
disposicion de devolver un préstamo de US$ 100 millones, el acreedor podria aceptar la posibilidad de
renunciar al 50% de esa cantidad a condicion de que el pais dedicase esos US$ 50 millones a costear
proyectos de preparacion para una gripe pandémica o a alimentar un fondo comin mundial destinado a
ese tipo de preparacion.

En Ia tabla 19 se muestran los fondos que se podrian lograr para programas contra la gripe aplicando
descuentos del 25%, 50% y 75% en las cancelaciones de préstamos.

Tabla 19. Fondos que se podrian poner a disposicion de programas contra la gripe si se
aplicaran descuentos del 25%, 50% y 75% en las cancelaciones de préstamos

Cuantia del Descuento a Fondos disponibles
préstamo partir de la (millones de US$)
(millones cancelacion del

de US$) préstamo (%)

Después de Después de Después de
1 afo 3 afios 5 afios

10 75 3 8 13
50 5 15 25
25 8 23 38

100 75 25 75 125

50 50 150 250

25 75 225 375
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Ejemplo 2: El Banco Mundial, la Fundacion Bill y Melinda Gates, la Asociacion Rotaria
Internacional y la Fundacion pro Naciones Unidas constituyen la Sociedad de Inversion para la Polio,
una entidad donante que actuando como tercera parte devuelve total o parcialmente el préstamo
concedido a un pais cuando se lleva a término satisfactoriamente el programa de erradicacion de la
poliomielitis en el pais en cuestion. Los préstamos, a largo plazo y bajo interés, son financiados a
través de la Asociacion Internacional de Fomento. Esa alianza se cre6 en 2003 con un fondo fiduciario
de USS$ 25 millones de la Fundacién Bill y Melinda Gates y US$ 25 millones de la Asociacion Rotaria
Internacional y la Fundacién pro Naciones Unidas.! Gracias a las generosas condiciones de préstamo
de la Asociacion Internacional de Fomento, cada délar de los donantes se convierte en US$ 2,50 -
USS$ 3,00 para los paises afectados como ayuda en la lucha contra la poliomielitis. El monto total de
la financiacion para la Sociedad fue de US$ 316,37 millones para el periodo 2003-2009.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Se podria aplicar un
mecanismo similar para recaudar fondos destinados a la preparacion para una gripe pandémica. En la
tabla 20 se muestran los fondos que se podrian obtener para programas contra la gripe suponiendo que
las donaciones especificas para la gripe ascendieran al 1%, al 5% y al 10% de la financiacién anual
promedio de la Sociedad de Inversion para la Polio.

Tabla 20. Fondos de los que se podria disponer a partir de préstamos de la Sociedad
de Inversion para la Polio

Financiacion Fondos Donaciones Fondos disponibles (millones de USS$)
anual promedio  obtenidos que podrian
de la Sociedad estimados  lograrse

(millones (millones analogamente
de US$) de US$) para la gripe
(%0)
Después de Después de Después de
1 aflo 3 afios 5 afios
45 124 1 1 4 6
5 6 19 31
10 12 37 62

Mecanismos que permitan sincronizar mejor las necesidades y la disponibilidad de
fondos 0 mejorar la gestion de riesgos y reducir costos

Estos mecanismos no son exclusivos de los mecanismos de recaudacion de fondos descritos en el
apartado anterior. Los Estados Miembros podrian participar voluntariamente en una o varias de estas
actividades.

Los bonos son instrumentos financieros que permiten a sus compradores y vendedores desplazar en el
tiempo su flujo de efectivo. El vendedor de bonos recibe de los compradores un pago a tanto alzado
(el precio del bono) y a cambio se compromete a pagarles esa cantidad, mas los intereses, en forma de
plazos regulares durante un periodo mas largo. Ejemplos de vendedores de bonos son el Mecanismo

! Sitio web de la Fundacion pro Naciones Unidas. http://www.unfoundation.org/press-center/press-
releases/2003/financial-innovation-will-buy-polio-vaccine.html.

2 Global Polio Eradication Initiative Annual Report 2009,
http://www.polioeradication.org/content/publications/AnnualReport2009 ENG.pdf (consultado el 15 de febrero de 2011).
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Internacional de Financiacion, las entidades emisoras de bonos catastrofe y de bonos didspora, los
bonos para el desarrollo mundial y el Mecanismo de financiacion de las alianzas para el desarrollo de
productos.

Ejemplo 1. En 2006, la Alianza GAVI, el Reino Unido y otros siete Estados donantes crearon el
Mecanismo Internacional de Financiaciéon de Programas de Inmunizacidon, que vende bonos para
conseguir fondos destinados a la inmunizacion infantil. Esos bonos estan garantizados por los Estados
Miembros participantes. Lo que ocurre de hecho es que el sector privado capta dinero en efectivo para
usarlo de inmediato, y el sector publico lo reembolsa en el futuro. Hasta la fecha, el Mecanismo ha
colocado mas de US$ 2000 millones mediante estos bonos entre diversos inversores, a los que los
donantes les devolveran el dinero y los intereses a lo largo de los proximos tres a cinco afios. Los
donantes han comprometido hasta ahora US$ 5300 millones durante los proximos 20 afios para
financiar este esfuerzo. Los bonos respaldados por paises donantes con buena calificacion crediticia
reducen el riesgo de insolvencia (suspension de pagos) y los tipos de interés.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Este mecanismo podria
ser una opcioén eficaz para costear la creacion de capacidad a gran escala (por ejemplo, para mejorar
una red de laboratorios y vigilancia). El vendedor del bono (que puede ser un gobierno o un banco,
entre otros) puede obtener fondos a través de los mercados financieros en funcion de las necesidades.
El tipo de interés dependeria en gran medida de la cantidad prestada, del plazo de vencimiento del
bono y de la solvencia de los prestatarios potenciales.

Ejemplo 2: En 2009 el Banco Mundial creo6 el Programa MultiCat a modo de plataforma que permite
a los gobiernos nacionales emitir bonos catastrofe, los cuales funcionan como un seguro contra gastos
catastroficos. Los vendedores de estos bonos (por ejemplo, los gobiernos) pagan un interés a los
inversores, como es habitual con los bonos, y los ingresos derivados de la venta de los bonos se
conservan en una sociedad instrumental (SPV, por special-purpose vehicle). En caso de catastrofe
predefinida, como un terremoto o un huracan de determinada magnitud, el pago de intereses se
interrumpe, y la SPV paga la cantidad acordada al vendedor (por ejemplo el gobierno nacional, que
puede luego utilizar esa suma para afrontar costos relacionados con el siniestro). Si el siniestro
especificado no se produce, la SPV paga a los inversores, que de este modo recuperan el principal. La
primera emision de estos bonos MultiCat permitié recaudar US$ 290 millones, que seran pagados al
Gobierno de México en caso de huracan o terremoto.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Este mecanismo se
podria utilizar para financiar el gasto masivo inicial de las actividades de preparacidén para una gripe
pandémica. Por ejemplo, cada pais podria emitir bonos a corto plazo para financiar la compra de
vacunas al declararse la pandemia. La responsabilidad del pago de las primas podria recaer en una
combinaciéon de gobiernos nacionales, fundaciones y otros aportadores. El precio de esta opcion,
incluidos los gastos iniciales, dependeria entre otras cosas de la solvencia de los prestatarios
potenciales y de la probabilidad del evento.

Los donantes privados, como las compaiiias de seguros y otras empresas, podrian ver en ese
mecanismo ciertas ventajas, pues el mayor acceso a la vacuna en caso de pandemia podria reducir el
riesgo de propagacion mundial y, por tanto, las pérdidas financieras mundiales. Se requiere un analisis
mas detenido para evaluar el impacto financiero de este mecanismo en caso de pandemia.

Los seguros permiten a los usuarios financiar costos futuros inciertos, pero potencialmente muy
elevados, efectuando de manera regular pequefios pagos.
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Ejemplo 1: EI Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroficos del Caribe (CCRIF) cubre a 16
gobiernos de esa zona contra huracanes, terremotos y grandes lluvias. Los paises pagaron cuotas por
un total de US$ 21 millones en 2010, y reciben fondos cuando se produce un desastre contra el que
estan asegurados, mientras que el Banco Mundial y el Banco de Desarrollo del Caribe asumen parte
del riesgo financiero. Por ejemplo, la prima anual de Haiti era de US$ 385 500, y el pais recibio
USS$ 7 700 000 en las dos semanas siguientes al terremoto de enero de 2010."

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Este mecanismo podria
resultar eficaz para pagar los gastos masivos que acarrea la aparicion de una pandemia, como los
relacionados con la compra de vacunas, medicamentos y otros productos basicos. Las condiciones de
pago dependeran en gran medida de la definicion de siniestro que se acuerde. Si se considera viable
esta opcion, se requerira mucho trabajo para concretar tanto esa definicion como las condiciones de

pago.

Ejemplo 2: La Opcion de desembolso diferido ante catastrofes del Banco Mundial es un acuerdo de
capital contingente que garantiza a los paises el acceso a una linea de crédito de hasta el 0,25% del
producto interior bruto (hasta US$ 500 millones) a cambio de una comision inicial del 0,25% y unos
compromisos de reembolso. En 2008, Costa Rica fue el primer pais que uso este servicio: establecio
una linea de crédito renovable de USS$ 65 millones (con una comision inicial de US$ 162 000)
disponibles en caso de declaracion del estado de emergencia nacional. Este seguro esta
subvencionado de hecho por el Banco Mundial, cuyas condiciones para facilitar el capital contingente
son siempre mejores que las que impone el sector privado.

Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Este mecanismo podria
aplicarse a la gripe pandémica de diversas maneras, entre ellas la ampliacién de los actuales servicios
de la Opcién de desembolso diferido ante catastrofes para que cubrieran el riesgo de gripe pandémica,
o el desarrollo de un nuevo mecanismo subvencionado para reducir el costo de esos acuerdos. En caso
de pandemia, esos servicios deberian tener acceso a dinero suficiente para las lineas de crédito
facilitadas. Al igual que con el Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroficos del Caribe, la
definicion de siniestro que se acuerde repercutira en el precio del seguro. Si se considera viable esta
opcion, habra que seguir trabajando para definir las condiciones y determinar el margen de precios.

En los fondos rotatorios se utilizan los ingresos para financiar operaciones continuadas. El capital
inicial puede proceder de diversas fuentes nacionales o internacionales, y los ingresos posteriores se
pueden obtener cobrando una comision por servicios a los participantes en el fondo. Un fondo de este
tipo podria usarse para comprar productos para los participantes a precios mas baratos mediante la
consolidacion de las adquisiciones, y contribuiria a una mejor planificacion multipaises.

Ejemplo: Creado en 1979 por la Oficina Regional de la OMS para las Américas (Organizacion
Panamericana de la Salud; OPS), el Fondo Rotatorio de la OPS para la compra de vacunas, jeringas y
otros insumos relacionados obliga a los paises interesados a prever sus necesidades anuales de
determinados productos, tras lo cual el Fondo anuncia un concurso publico global para esos productos
y logra unos precios reducidos al realizar compras en grandes cantidades. El Fondo Rotatorio factura
a los paises el importe de lo adquirido y afiade un 3% como comision por servicios. La capitalizacion
actual del Fondo es de US$ 145 150 000.

' CCRIF Annual report (2010).
http://www.ccrif.org/sites/default/files/publications/CCRIF_Annual ReportSeptember272010_0.pdf (consultado el 15 de
febrero de 2011).
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Aplicacion de un modelo similar a la preparacion para una gripe pandémica: Se podria utilizar o
reproducir este mecanismo para comprar vacunas en grandes cantidades a precios prenegociados, ya
sea antes de una pandemia o durante ella. El fondo podria crearse a partir de diversas fuentes de
financiacion (por ejemplo, los gobiernos nacionales o los mecanismos internacionales mencionados
anteriormente). Para garantizar la sostenibilidad del mecanismo se podrian exigir algun tipo de
reembolso y una comision por servicios.

Aplicacion de los posibles mecanismos de financiacion

A la hora de aplicar estos u otros mecanismos de financiacion de la preparaciéon para una gripe
pandémica deben tenerse en cuenta varios principios:

Competencia por los fondos mundiales en pro de la salud: Como muestran los ejemplos anteriores,
se estan usando numerosos mecanismos de financiacion en pro de la salud mundial. Al evaluar la
viabilidad de cualquier otro mecanismo eventual, es importante tener en cuenta la prioridad y la
urgencia relativas que los donantes y los gobiernos nacionales otorguen al riesgo de gripe pandémica.

Combinacién equilibrada de fuentes de financiacion: Dada la magnitud de los fondos necesarios y
la diversidad de las formas de distribucion temporal del dinero (por ejemplo, un desembolso unico,
gastos ordinarios o fondos de respuesta masiva) que requiere la preparacion para una pandemia de
gripe, no es de esperar que un unico mecanismo o fuente de financiacion resulte valido para todos los
casos. Probablemente se necesitara una combinacion de fuentes y mecanismos de financiacion.

Necesidad de negociaciones y acuerdos politicos: La mayoria de estos mecanismos requieren
acuerdos multilaterales, tanto para captar fondos como para gestionarlos y utilizarlos. En el calendario
general para la creacion de un mecanismo operativo debe tenerse en cuenta la duracion de esas
negociaciones.

Creacion de nuevos mecanismos frente a uso de los ya existentes: En el caso de todos los
mecanismos posibles hardn falta determinadas decisiones ante el dilema de establecer mecanismos
especificos de preparacion para una gripe pandémica o recurrir a mecanismos en Vigor para
aprovechar los organismos, la infraestructura y los sistemas existentes.

Mecanismos para conservar, gestionar y desembolsar los fondos: Aunque la cuestion no se ha
examinado anteriormente, habrd que elaborar un modelo de gestion necesario para cualquier reserva
internacional de fondos que se acuerde. Teniendo en cuenta que quiza sea necesario aplicar varios
mecanismos en paralelo, deberia estudiarse debidamente la pertinencia de crear un mecanismo
coordinado centralmente para gestionar, desembolsar y supervisar eficazmente los fondos y los
contratos.
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ANEXO 1

Fortalecimiento de las capacidades de laboratorio y vigilancia

1.1  Elementos, niveles y componentes de las capacidades de laboratorio y vigilancia

Tabla Al.1. Elementosy niveles de la capacidad de vigilancia de indicadores

Centros de vigilancia de
infecciones respiratorias Infraestructura central
agudas graves

Centros de vigilancia de

Nivel de capacidad . :
sindromes gripales

1 Vigilancia especial de . . .
indicadores Ninguno Ninguno Ninguna
2 Al menos un centro centinela
para la vigilancia de los sindromes | 1 por pais Ninguno
gripales

1 epidemidlogo
con equipo

3 Varios centros centinela con

una amplia cobertura poblacional,

1 por cada 10 millones 1 epidemidlogo

?1 [menos un cen?ro para de habitantes I por pais con equipo
infecciones respiratorias agudas

graves

4 Amplia cobertura nacional para

los sindromes gripales y las 1 por cada 3 millones de | 1 por cada 10 millones 1 epidemidlogo
infecciones respiratorias agudas habitantes de habitantes con equipo

graves

Infraestructura central compartida
(p. €j., 1a opcidn estratégica 2 para | Como en los niveles 1-4 = Como en los niveles 1-4 Ninguna
los Estados pequeiios)

La tabla A1.2 se basa en datos no especificos de la gripe que fueron notificados a la OMS por los
propios Estados Miembros de conformidad con el Reglamento Sanitario Internacional (2005) y en
respuesta a una encuesta sobre capacidades basicas enviada a todos los Estados Miembros (datos hasta
octubre de 2010; no estan a disposicion publica). Para estimar los costos totales se supuso que los
paises que notificaron datos eran representativos de los paises de su misma region que no los
notificaron.

Tabla A1.2. Niveles estimados de la capacidad de vigilancia basada en indicadores, 2009

Region de la OMS Nivel 1  Nivel2  Nivel3  Nivel4  Datos no Numero de paises
disponibles  en la region
Africa 0 9 12 2 23 46
Las Américas 0 8 7 2 18 35
Mediterraneo Oriental 1 8 5 3 4 21
Europa 4 6 11 8 24 53
Asia Sudoriental 0 7 1 2 11
Pacifico Occidental 1 9 2 8 7 27
Todas 6 47 38 25 77 193
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Tabla A1.3. Elementos y niveles de la capacidad de vigilancia de eventos

Nivel de capacidad Redes de notificacion Infraestructura central

1 Vigilancia especial de eventos Ninguna Ninguna

2 Existe un sistema central basico de Notificacion formal de las infecciones Infraestructura bésica (p. €j.,
notificacion y el sector del personal gripales inusuales por el personal sanitario servicio de informacion
sanitario dispone de un sistema de telefonica, SMS, correo
notificacion formal electronico)

3 El sector escolar y de los Notificacion formal de las infecciones Infraestructura basica (p. ej.,
empleadores y el sector de la sanidad gripales inusuales por el personal sanitario,  servicio de informacion
animal tienen un sistema de notificacion los centros escolares, los empleadores y los  telefénica, SMS, correo
formal profesionales de la sanidad animal electronico)

4 Los tres sectores tienen un sistema de  Los profesionales sanitarios, los centros Infraestructura basica (p. ej.,
notificacion formal y se lleva a cabo un escolares, los empleadores y los servicio de informacion
seguimiento centralizado de los medios profesionales de sanidad animal notifican las telefonica, SMS, correo

de comunicacion infecciones gripales inusuales electrénico)

Seguimiento de los medios de
comunicacion y los rumores

Infraestructura central compartida (p. ¢j., Como para los niveles 1-4 Ninguna
la opcion estratégica 2 para los Estados
pequefios)

La tabla A1.4 se basa en datos no especificos de la gripe que fueron notificados a la OMS por los
propios Estados Miembros de conformidad con el Reglamento Sanitario Internacional (2005) y en
respuesta a una encuesta sobre capacidades basicas enviada a todos los Estados Miembros (datos hasta
octubre de 2010; no estan a disposicion publica). Para estimar los costos totales se supuso que los
paises que notificaron datos eran representativos de los paises de su misma region que no los
notificaron.

Tabla Al.4. Niveles estimados de la capacidad de vigilancia de eventos, 2009

Regién de 1la OMS Nivel 1  Nivel 2  Nivel 3 Nivel 4 Datos no Numero de paises
disponibles en la region
Africa 2 20 1 0 23 46
Las Américas 1 12 3 1 18 35
Mediterraneo Oriental 1 13 3 0 4 21
Europa 0 22 6 1 24 53
Asia Sudoriental 0 9 0 1 1 11
Pacifico Occidental 2 16 1 1 7 27
Todas 6 92 14 4 77 193
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Tabla A1.5. Elementos y niveles de las capacidades de analisis de laboratorio y de vigilancia

Nivel de capacidad

Recursos humanos

Equipos y operaciones

Reactivos y material
fungible

1 Sin acceso a la prueba de la reaccion
en cadena de la polimerasa

2 Acceso a la prueba de la reaccion en
cadena de la polimerasa, pero no a
laboratorios especializados en el virus de
la gripe

3 Acceso a laboratorios especializados
en el virus de la gripe con capacidad
limitada

4 Acceso a laboratorios especializados
en el virus de la gripe que cumplen el
mandato de los Centros Nacionales de
Gripe reconocidos por la OMS

5 Acceso a laboratorios especializados
en el virus de la gripe que cumplen el
mandato de los Centros Nacionales de
Gripe reconocidos por la OMS con
capacidad para apoyar a otros paises

Ninguno

Formacion del
personal de apoyo
compartido

1 administrador
1 técnico
Formacion

1 administrador
3 técnicos

Formacion

1 administrador
7 técnicos

Formacion

Ninguno

Equipo basico de oficina:
ordenador, impresora,
teléfono movil, vehiculo
Gastos de funcionamiento
basicos

Equipo basico de
laboratorio (p. ej., pipetas)

Equipo bésico de oficina:
ordenador, impresora,
teléfono movil, vehiculo
Gastos de funcionamiento
basicos

Equipo bésico de laboratorio
(p. ¢j., pipetas), refrigerador,
incubadora, microscopio
invertido

Unidad para la reaccion en
cadena de la polimerasa

Equipo basico de oficina:
ordenador, impresora, teléfono
movil, vehiculo

Gastos de funcionamiento
basicos

Equipo basico de laboratorio
(p. ¢j., pipetas), frigorifico,
incubadora

Unidad para la reaccion en
cadena de la polimerasa

Microscopio invertido

Equipo basico de oficina:
ordenador, impresora, teléfono
movil, vehiculo

Gastos de funcionamiento
basicos

Equipo basico de laboratorio
(p. ¢j., pipetas), frigorifico,
incubadora, microscopio
invertido

Unidad para la reaccioén en
cadena de la polimerasa

Congelador de temperatura
ultrabaja

Ninguno

Kit de toma de
muestras

Kits para la reaccion
en cadena de la
polimerasa en los
laboratorios
compartidos
Material fungible de
laboratorio

Kits de toma de
muestras

Kits para la reaccion
en cadena de la
polimerasa

Material fungible de
laboratorio

Kits de toma de
muestras

Kits para la reaccion
en cadena de la
polimerasa

Material fungible de
laboratorio

Antisueros y otros
reactivos

Kits de toma de
muestras

Kits para la reaccion
en cadena de la
polimerasa

Material fungible de
laboratorio

Antisueros y otros
reactivos
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Infraestructura central compartida (p. ¢j.,  Transporte de Equipo bésico de oficina: Kits de toma de
la opcion 2 para los Estados pequefios) muestras ordenador, impresora, teléfono  muestras
movil, vehiculo

Gastos de transporte

La tabla A1.6 se basa en datos recopilados por la OMS para la preparacion del plan de accion descrito
en el documento WHO action plan for building influenza laboratory capacity in response to the
pandemic A (HLN1) 2009 (proyecto de documento que todavia no es de dominio ptblico).

Tabla A1.6. Niveles estimados de las capacidades de analisis de laboratorio y de vigilancia, 2009

Region de la OMS Nivel 1 Nivel2 Nivel3 Nivel4 Nivel5 Numero de paises en la region

Africa 9 15 12 3 7 46

Las Américas 5 6 15 7 2 35

Mediterraneo Oriental 1 12 4 4 0 21

Europa 3 2 10 34 4 53

Asia Sudoriental 3 1 0 11

Pacifico Occidental 13 0 3 8 3 27

Todas 34 36 45 62 16 193

Tabla Al1.7. Elementos y niveles de la capacidad de envio de muestras de virus

Nivel de capacidad Capacidad nacional Capacidad disponible

1 Sin posibilidad de Ninguna Ninguna

envio de muestras de

virus

2 Se pueden enviar Diversa Contrato con un servicio de mensajeria para que
muestras de virus con desde el extranjero proporcione personal para los
ayuda exterior envios, nieve carbonica y embalajes cuando sea

necesario

3 El pais tiene Maquina para fabricar nieve carbonica  Se dispone de todo ello en el pais

capacidad para enviar Personal aeroportuario y empresas de

muestras de virus transporte aéreo capacitados para

transportar materiales infecciosos
Personal nacional capacitado

La tabla A1.8 se basa en analisis llevados a cabo en el marco del proyecto de la OMS de envio de
muestras de virus gripales en 2009, a partir de los datos de una encuesta entre empresas de mensajeria
y de entrevistas a expertos. Los resultados se refieren inicamente a la capacidad en relacion con dicho
proyecto.

Tabla A1.8. Niveles estimados de capacidad de envio de muestras viricas, 2009

Region de la OMS Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Numero de paises en la region
Africa 1 32 13 46
Las Américas 22 13 35
Mediterraneo Oriental 5 5 11 21
Europa 4 47 53
Asia Sudoriental 3 4 4 11
Pacifico Occidental 8 11 8 27
Todas 21 76 96 193
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1.2 Estimacion de los costos medios de gestion de la Red Mundial de Vigilancia de la
Gripe de la OMS

Los principales componentes de la Red OMS son:
+ los Centros Nacionales de Gripe;
« los laboratorios de referencia para el virus H5;

 los Centros Colaboradores de la OMS;
« los laboratorios de referencia esenciales;

« la coordinacion mundial de la Red Mundial de Vigilancia de la Gripe de la OMS, que
comprende el ecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, la formacion y el apoyo, y la
provision de algunos suministros desde la sede de la OMS y las Oficinas Regionales; y

« los envios dentro de la Red.

En la tabla A1.9 se resumen las estimaciones de los costos globales promedio de la Red OMS (los
costos por elementos se describen en apartados posteriores). Dado que los costos promedio se basan
en informacidn procedente de paises de ingresos bajos y medianos bajos, la horquilla de los costos
globales puede ser amplia; por consiguiente, se muestran los limites «superior» e «inferior». En
particular, las estimaciones relativas a los Centros Nacionales de Gripe pueden ser bajas, porque los
datos de los que derivan proceden de paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Tabla A1.9. Resumen de los costos de la Red Mundial de Vigilancia de la Gripe de la OMS

Elemento Numero Gasto (millones de USS$)
Gasto global Limite inferior del ~ Limite superior del
promedio estimado  gasto estimado gasto estimado
Centros Nacionales de Gripe 136 22 18 25,5
Laboratorios de referencia para el
virus H5 11 1,8 1,6 2
Centros Colaboradores de la OMS 6 18 9 36
Laboratorios de referencia
esenciales 4 4 32 4.8
Coordinacion mundial y regional de
la OMS 10 9 12
Envios 0,7 0,6 0,9
Total 56,5 41,4 81,2

Las premisas en las que se basan estas estimaciones de gastos se describen a continuacion.
1.2.1 Centros Nacionales de Gripe

Los gastos de funcionamiento promedio de un Centro Nacional de Gripe son de US$ 162 000 anuales,
con un intervalo comprendido entre US$ 130 000 (percentil 25) y US$ 187 000 (percentil 75).
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Tabla A1.10. Gastos de funcionamiento promedio de un Centro Nacional de Gripe

Componente Actividad de

Premisas

Fuente de la Costo anual medio

del gasto fortalecimiento de premisa (intervalo)' (US$)
la capacidad
Recursos Empleo de personal Un administrador por laboratorio, con 2,3 5000 (2100-7100)
humanos administrativo un sueldo equivalente al de un por administrador
funcionario administrativo
Prestaciones equivalentes al 25% del
costo salarial
No se requiere capacitacion
Empleo de personal 3 técnicos con un sueldo equivalente 2,3 8400 (3600-12 000)
técnico al de un funcionario médico por técnico
Prestaciones equivalentes al 25% del
costo salarial
Capacitacion de Capacitacion técnica adecuada parael 2 2000 (840-3250)
personal técnico nivel de capacidad del laboratorio, que 1550 (650-2000)
incluiré,_spgﬁn proceda: la 2200 (920-2800)
recoleccion de muestras, la
bioseguridad, las pruebas y
diagnosticos viroldgicos basicos, las 60 (25-800)
pruebas de diagnostico rapido y la 1920 (1420-2420)
subtipificacion mediante la reaccion
en cadena de la polimerasa
Capacitacion avanzada en el centro 3100 (600-3600)
colaborador
Capacitacion de formadores, 3100 (600-3600)
recoleccion de muestras,
bioseguridad, envio y transporte
Equipo y Compra y Equipo apropiado al nivel de 2 2600 (2100-2800)
operaciones mantenimiento de capacidad del laboratorio, como:
equipo equipo basico de oficina, teléfono

Apoyo operativo

Reactivosy  Compra de

material reactivos, como Kkits

fungible para la reaccion en
cadena de la
polimerasa,
reactivos para
inmunofluorescencia
y material
desechable, como
kits de recogida de
muestras y
suministros de
laboratorio

movil, equipo de oficina, vehiculo

Equipo de laboratorio para analisis

basicos

Unidad para la reaccion en cadena

de la polimerasa

Congelador de temperatura ultrabaja
Apoyo para instalaciones, servicios, 2
teléfono, internet, transporte y gastos
varios, segun el nivel y las

capacidades del laboratorio

El costo incluye los reactivos 2,3
adquiridos habitualmente por el

laboratorio y también los

suministrados habitualmente por la

Red OMS (p. ¢j., los Centros
Colaboradores), segtin el nivel de

capacidad del laboratorio

Los reactivos comprenden los
cebadores y reactivos de la reaccion en
cadena de la polimerasa, los
suministros de laboratorio, los kits de
toma de muestras, los kits de
inmunofluorescencia y el material para
el cultivo de virus

3300 (3000-3600)

10 800 (9700-12 000)
1650 (1500-1800)

<30 000 anuales en
promedio (25 000-35
000)

86 000 (80 000-90 000)
al afio para que el

laboratorio cumpla todas

las condiciones de un

Centro Nacional de Gripe
y procese 1000 muestras

clinicas al afio
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Componente Actividad de Premisas Fuente de la Costo anual medio
del gasto fortalecimiento de premisa (intervalo)' (US$)
la capacidad

Volumen promedio de 1000 muestras
al mes

Los costos son constantes de unas
regiones a otras

1. Percentiles 25°-75° de los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

2. WHO action plan for building influenza laboratory capacity in response to the pandemic A(H1IN1) 2009
(proyecto de documento que todavia no es de dominio publico).

3. WHO-CHOICE and the global immunization vision and strategy costing model.
http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf (consultado el 19 de noviembre de 2010).

1.2.2 Laboratorios de referencia para el virus H5
Los costos estimados son similares a los de los Centros Nacionales de Gripe.
1.2.3 Centros Colaboradores de la OMS

Aportaron datos cuatro Centros Colaboradores. Los costos estimados de las actividades basicas (que
comprendian los gastos ordinarios de funcionamiento, los reactivos y otros materiales suministrados a
los Centros Nacionales de Gripe) estipuladas en el mandato de la OMS eran de US$ 1,5-US$ 6
millones (promedio: US$ 3 millones), pero estos laboratorios estan integrados en instituciones mas
grandes, por lo que es dificil identificar los costos correspondientes especificamente a la Red de
la OMS. Todos los Centros Colaboradores tienen el mandato especifico de proporcionar servicios
adicionales cuyo costo puede variar en mas de US$ 50 millones anuales segtn el Centro Colaborador
y el afio.

1.2.4 Laboratorios de referencia esenciales

Los pocos datos disponibles indican que, en promedio, los gastos anuales de funcionamiento en
efectivo de un laboratorio de referencia esencial estan en torno a US$ 1 milldn, con un intervalo de
entre US$ 0,8 millones y US$ 1,2 millones.

1.2.5 Coordinacién mundial y regional

Los gastos comprenden:

« la infraestructura de evaluacion de la calidad (segun el presupuesto del programa externo de
evaluacion de la calidad);

« los gastos centrales de las reuniones, las visitas a centros y la capacitacion;
« los equipos de coordinacion centrales y regionales; y

+ ¢l Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG).

Los gastos de funcionamiento rondan los US$ 10 millones anuales, con un intervalo de entre
USS$ 9 millones y US$ 12 millones a escala mundial.
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1.2.6 Envios

Los envios varian mucho de unos paises a otros en funcion de las circunstancias locales, pero pueden
incluir:

« la capacitacion de personal de laboratorio en el envasado y en las gestiones con las
autoridades aduaneras, los departamentos de salud ambiental y las empresas de transporte;

- la compra de equipos esenciales, como una maquina productora de nieve carbonica y material
para envios; y

« los contratos con empresas de mensajeria.

Datos del Proyecto de Fondo OMS para Envios indican que el costo anual promedio estimado por pais
de ingresos bajos y medianos bajos es de US$ 3250 (intervalo: US$ 2500 - US$ 4000) en el caso de
173 paises con capacidad de enviar muestras de virus. Para 21 paises sin esta capacidad los costos son
superiores, ya que es preciso acordar los envios uno por uno en lugar de hacerlo en forma de contratos
anuales; se calcula que el costo por pais es de US$ 7500 (intervalo: US$ 6000 - US$ 9000).

1.3 Componentes de los costos, costos unitarios y fuentes de datos

Cuando ha sido posible, los costos asociados a los componentes de estas capacidades se han calculado
a partir de las fuentes disponibles, como el calculo de costos de la Vision y Estrategia Mundial de
Inmunizacién 2005." Estas estimaciones de costos se complementaron con datos presupuestarios del
Programa Mundial de la Gripe, entrevistas y aportes de expertos mundiales y nacionales (p. ej.,
directores de Centros Nacionales de Gripe y Centros Colaboradores), y fuentes de datos externas
cuando procedia.

! http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf.
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Tabla A1.11. Componentes de los costos del laboratorio y la vigilancia

Vigilancia de indicadores

Componente del ~ Actividad de

Premisas

Fuente de la

Desembolso unico

Costo anual

S0T

costo fortalecimiento de la premisa promedio (intervalo)® promedio (intervalo)®
capacidad
Centros Capacitacion del personal ~ USS$ 160 por trabajador, desembolso tinico Datos del 160 (70-205) 50 (20-60)
centinela de de los centros centinela para un dia de capacitacion; comprende los céalculo de costos  USS$ por trabajador USS por trabajador
sindromes en los sindromes gripales viaticos, el desplazamiento, los materiales y de la Vision y
gripales el tiempo del instructor Estrategia
USS$ 50 por trabajador y afio; comprende la Mundial d?
rotacién de empleados y la actualizacion Inmunizacion
periddica de la formacion del personal (GIVS)®

Incorporacion de
personal de apoyo a los
centros de vigilancia para
garantizar que se
mantenga una
notificacion correcta

calificado

10 trabajadores por centro centinela de
sindromes gripales

La tercera parte de un equivalente de tiempo
completo por cada centro de vigilancia para
el funcionario responsable de las
notificaciones, ya sea un funcionario
compartido entre tres centros y dedicado
exclusivamente a la gripe o un funcionario
que dedique a esta una tercera parte de su
responsabilidad; el sueldo de una enfermera
diplomada para la tercera parte de un
equivalente de tiempo completo por cada
centro de vigilancia para un gestor de area,

con al menos uno en los paises que tengan al

menos tres centros centinela de sindromes
gripales; el sueldo de un director de
enfermeria

Prestaciones equivalentes al 25% del costo
salarial

Orientaciones de
expertos de
la OMS

Datos de célculo
de costos de la
GIVS®

1600 (700-2050)
USS por centro

No hay desembolso tinico; la
capacitacion estd incluida en las
cifras de capacitacion citadas
anteriormente

500 (200-600)
USS$ por centro

2070 (900-3000)
USS por centro

1750 (750-2500)
USS por centro
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Vigilancia de indicadores

Componente del ~ Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso tinico Costo anual
costo fortalecimiento de la premisa promedio (intervalo)® promedio (intervalo)®
capacidad
Compra y mantenimiento ~ Ordenador, impresora, fotocopiadora y otros ~ Datos de calculo 4500 (3500-5900) 3200 (2400-4400)
de los equipos y equipos utilizados en la notificacion de los de costos de la USS$ por centro USS$ por centro
suministros basicos para casos de sindrome gripal en cada centro GIVS®
12} notlﬁcamo_n de Material de escritorio necesario para llevar a
sindromes gripales cabo las tareas
Mantenimiento anual y renovacion de
equipos, suponiendo una vida util de cinco
afios y un mantenimiento equivalente al 15%
Centros Capacitacion de los USS$ 155 por trabajador, desembolso tinico Datos de calculo 155 (65-200) 50 (20-60)
centinela de trabajadores de los para un dia de capacitacion; comprende los de costos de la USS por trabajador USS por trabajador
infecciones centros centinela en viaticos, el desplazamiento, los materiales y GIVS®
respiratorias infecciones respiratorias el tiempo del instructor

agudas graves agudas graves

Incorporacion de
personal de apoyo a los
centros de vigilancia para
mantener una
notificacion correcta

Compra y mantenimiento
de los equipos y
suministros basicos para
la notificacién

USS$ 50 por trabajador y afio; comprende la
rotacion de empleados y la actualizacion
periddica de la formacion del personal
calificado

15 trabajadores por centro

Se supone que el centro de vigilancia de
infecciones respiratorias agudas graves es
también un centro de vigilancia de sindromes
gripales, por lo que el costo del personal esta
incluido en el de los sindromes gripales
indicado anteriormente

Se supone que el centro de vigilancia de
infecciones respiratorias agudas graves es
también un centro de vigilancia de sindromes
gripales y que los equipos y suministros
utilizados para notificar estos también
pueden emplearse en la notificacion de
aquellas; por consiguiente, el costo del
equipo y su mantenimiento esté incluido en
el de los sindromes gripales indicado
anteriormente

2300 (1000-3000) USS por centro
centinela de sindromes gripales

750 (200-600) USS por centro
centinela de sindromes gripales
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Vigilancia de indicadores

Componente del ~ Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso tinico Costo anual
costo fortalecimiento de la premisa promedio (intervalo)® promedio (intervalo)®
capacidad
Infraestructura Contratacion de un Un epidemidlogo por pais, con un sueldo Datos de calculo 8400 (3600-12 000) USS$ por pais
central epidemidlogo equivalente al de un médico especialista de costos de la
Prestaciones equivalentes al 25% del costo GIVS®
salarial
Capacitacion de un Un epidemidlogo por pais; posee instruccion ~ WHO action 7750 (6500-9000) US$ por pais 2600 (2170-3000) US$ por pais
epidemidlogo basica en salud ptblica, pero necesita una plan for building  (intervalo basado en los costos de  (intervalo basado en los costos de
formacion especifica en gripe influenza viaje) viaje)
La formacion consiste en un curso amplio en ~ laboratory
un Centro Colaborador de la OMS, similara  Capacity in
la formacién de laboratorio y al mismo costo ~ Fesponse to the
para todos los paises pandemic .
Actualizacion de la formacion cada tres afios A (HIN1) 2009
Compra y mantenimiento ~ Ordenador, impresora, fotocopiadora y otros ~ Datos de calculo 4500 (3500-5900) US$ por pais 3200 (2400-4400) USS$ por pais
de los equipos y equipos de costos de la
suministros esenciales Material de escritorio necesario para llevara ~ GIVS"
para el servicio central cabo las tareas
Mantenimiento anual y renovacion de
equipos, suponiendo una vida util de cinco
afios y un mantenimiento equivalente al 15%
Asistencia En funcioén de las Sueldo y viaticos de un consultor a tiempo Tarifa diaria de 8800 (6500-11 000) US$ al mes
técnica necesidades, apoyo al completo (p. ¢€j., el equivalente a un nivel P3  los consultores por consultor a tiempo completo
establecimiento de la 0 P4 de la OMS segun la tarifa diaria de la de la OMS*
notificacion basica sobre Organizacion y calculando 20 dias al mes) Viaticos de la
el terreno y la Para los paises que se encuentran GIVS en los
infraestructura para el actualmente en el nivel 2 0 3, un consultora  paises®

analisis centralizado

tiempo completo durante dos meses
Para los paises que se encuentran
actualmente en el nivel 1, un consultor a
tiempo completo durante 12 meses

*Intervalo: percentiles 25°-75° de los paises de ingresos bajos y medianos.
® Véase http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf (consultado el 19 de noviembre de 2010).
“WHO action plan for building influenza laboratory capacity in response to the pandemic A(H1N1) 2009 (proyecto de documento que todavia no es de dominio publico).

4A 1 de enero de 2010.
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Vigilancia de eventos

Componente del ~ Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso inicial (percentiles Gastos ordinarios anuales
costo fortalecimiento de la premisa 25.°,50.°y 75.° de los paises de (percentiles 25.°, 50.° y 75.° de los
capacidad ingresos bajos y medianos) paises de ingresos bajos y
medianos)
Infraestructura Establecimiento y Costo de la linea telefonica de notificacion, Referenciacion 600 (400-800) USS por pais 600 (400-800) USS$ por pais
central mantenimiento de la los SMS y la interfaz de correo electronico basada en varios
capaci(_iad de notificacion Capacidad administrativa cubierta por la prc?veedores de
centralizada entidad anfitriona (p. ¢j., el Centro Nacional ~ P3lS¢S
de Gripe, el centro nacional de vigilancia) desarrollados y
en desarrollo
Contratacion de un Un responsable del seguimiento de los Costos salariales 24 000 (19 000-29 000) US$ 22 000 (18 000-27 000) US$
responsable del medios de comunicacion y de los rumores de un asistente por pais por pais
seguimiento de los por pais de salud publica
medios de comunicacién Sueldo equivalente al de un funcionario de segun OPCION
y de los rumores relaciones publicas OMs*
Prestaciones equivalentes al 25% del costo
salarial
Capacitacion equivalente a un curso de un
mes en un centro regional (supénganse unos
viaticos correspondientes al percentil 75.°)
Compra y mantenimiento ~ Ordenador, impresora, fotocopiadora y otros ~ Datos de calculo 4500 (3500-5900) USS$ por pais 3200 (2400-4400) USS$ por pais
de equipos para el equipos de costos de la
seguimiento de los Material de escritorio necesario para llevar a GIVS®
medios de comunicacidn  cabo las tareas
y los rumores Mantenimiento anual y renovacion de
equipos, suponiendo una vida util de cinco
afios y un mantenimiento equivalente al 15%
Red de Elaboracion y Los costos basicos del desarrollo de la red
profesionales distribucion de material corren a cargo del fortalecimiento de la
san.itarios didécti‘co para la ?ed 'de capgcidgd dispuesjto en el Reglamento Datos de caleulo 700 (300-1000) USS$ por pais 0,85 (0,5-1,05)
notificadores profesionales sanitarios Sanitario Internacional de costos de la

El costo de preparacion del material equivale
aproximadamente al de un mes de trabajo de
un funcionario médico

GIVS®

El nimero de
profesionales
sanitarios se ha
extraido de las
Estadisticas

USS por profesional sanitario
El costo por pais varia en funcion

del niamero de profesionales
sanitarios
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Vigilancia de eventos

Componente del ~ Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso inicial (percentiles Gastos ordinarios anuales
costo fortalecimiento de la premisa 25.°,50.°y 75.° de los paises de (percentiles 25.°, 50.° y 75.° de los
capacidad ingresos bajos y medianos) paises de ingresos bajos y
medianos)
Los costos de impresion y distribucion Sanitarias
equivalen a lo que costaria imprimir y Mundiales 2010°
distribuir un folleto de dos paginas y un
cartel
El material se distribuye al 70% de los
profesionales sanitarios
Redes de Elaboracion y Los costos basicos del desarrollo de la red Datos de calculo
escuelas y distribucion de material corren a cargo del fortalecimiento de la de costos de la
empleadores didactico a las redes de capacidad dispuesto en el Reglamento GIVS®

escuelas y empleadores

Sanitario Internacional

El costo de preparacion del material equivale
aproximadamente al de un mes de trabajo de
un funcionario médico

Los costos de impresion y distribucion
equivalen a lo que costaria imprimir y
distribuir un folleto de dos paginas y un
cartel

El material se distribuye al 25% de los
docentes y al 10% de los empleadores

Instituto de
Estadistica de la
UNESCO,
profesores de
ensenanza
primaria y
secundaria;
consultado el 22
de noviembre de
2010

Base de datos
LABORSTA de
la OIT, tabla 2A
subcodigo 2
(empleadores);
consultada el 22
de noviembre
de 2010

700 (300-1000) US$ por pais

0,85 (0,5-1,05) USS$ por docente o
empleador

El costo por pais depende del
numero de docentes y empleadores
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Vigilancia de eventos

Componente del
costo

Actividad de
fortalecimiento de la
capacidad

Premisas

Fuente de la
premisa

Gastos ordinarios anuales
(percentiles 25.°, 50.° y 75.° de los
paises de ingresos bajos y
medianos)

Desembolso inicial (percentiles
25.°,50.°y 75.° de los paises de
ingresos bajos y medianos)

Red de sanidad
animal

Asistencia
técnica

Elaboracion y
distribucion de material
didactico para la red de
profesionales de la
sanidad animal y otros
lideres de la comunidad
agricola

En funcién de las
necesidades, apoyo al
establecimiento de una
infraestructura central
basica y a la ampliacion
de las redes de
notificacion

Los costos basicos del desarrollo de la red
corren a cargo del fortalecimiento de la
capacidad dispuesto en el Reglamento
Sanitario Internacional

El costo de preparacion del material equivale
aproximadamente al de un mes de trabajo de
un funcionario médico

Los costos de impresion y distribucion
suponen la distribucion de materiales
didacticos a aproximadamente una persona
(p. ¢j., profesional de la sanidad animal, lider
de la comunidad agricola) por cada 1500
habitantes

Sueldo y viaticos de un consultor a tiempo
completo (p. €j., el equivalente a un nivel P3
0 P4 de la OMS segun la tarifa diaria de la
Organizacion y calculando 20 dias al mes)

Para todos los paises que reciban asistencia
se supone un consultor a tiempo completo
durante un mes, ademas de asistencia para la
vigilancia de indicadores

* Véase http://www.who.int/choice/en/ (consultado el 19 de noviembre de 2010).

® Véase http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf (consultado el 19 de noviembre de 2010).

Estimaciones de
expertos, puesto
que no se

dispone de datos

WHO action
plan for building
influenza
laboratory
capacity in
response to the
pandemic
A(HIN1) 2009¢

Viaticos de la
GIVS en los
paises”

700 (300-1000) USS$ por pais 500 (400-600) USS$ por millon de

habitantes

8800 (6500-11 000) USS$ al mes
por cada consultor a tiempo
completo

¢ Estadisticas Sanitarias Mundiales 2010 http://www.who.int/whosis/whostat/2010/es/index.html (consultado el 19 de noviembre de 2010)

4 WHO action plan for building influenza laboratory capacity in response to the pandemic A(H1N1) 2009 (proyecto de documento que todavia no es de dominio publico).
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Andlisis y vigilancia de laboratorio

Componente del  Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso tinico Costo anual
costo fortalecimiento de la premisa media (intervalo)® media (intervalo)®
capacidad
Recursos Contratacion de personal Un administrador por laboratorio, con un WHO action 5000 (2100-7100) US$ por
humanos administrativo sueldo equivalente al de un funcionario plan for building administrador
administrativo :nLIuenza 5000 (2100-7100) USS por pais
Prestaciones equivalentes al 25% del costo a ore}tor'y
salarial capacity in
response to the
No se requiere capacitacion pandemic
A(H1N1) 2009°

Contratacion de personal
técnico

Capacitacion de personal
técnico

Ningtn técnico en los niveles 1 y 2, uno en el
nivel 3, tres en el nivel 4 y siete en el nivel 5

Sueldo equivalente al de un funcionario
médico

Prestaciones equivalentes al 25% del costo
salarial

Capacitacion técnica adecuada al nivel de
capacidad del laboratorio, que incluira, segun
proceda, la recoleccion de muestras, la
bioseguridad, las pruebas y diagndsticos
virolégicos basicos, las pruebas de
diagndstico rapido y la subtipificacion
mediante la reaccion en cadena de la
polimerasa

Capacitacion avanzada en el Centro
Colaborador

Capacitacion de formadores, recoleccion de
muestras, bioseguridad, envio y transporte

Datos de célculo
de costos de la
GIVS®

WHO action
plan for building
influenza
laboratory
capacity in
response to the
pandemic
A(H1N1) 2009°

Datos de calculo
de costos de la
GIVS®

WHO action
plan for building
influenza
laboratory
capacity in
response to the
pandemic
A(H1N1) 2009°

10 000 (4200-13 000)
7750 (3250-10 000)

11 000 (4600-14 000)
300 (125-390)

9600 (7100-12 100)

15 500 (13 000-18 000)

15 500 (13 000-18 000)

USS$ por laboratorio, segin
el nivel de capacidad

8400 (3600-12 000) USS por
técnico

2000 (840-3250)
1550 (650-2000)
2200 (920-2800)

60 (25-800)
1920 (1420-2420)
3100 (600-3600)

3100 (600-3600)
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Andlisis y vigilancia de laboratorio

Componente del  Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso tnico Costo anual
costo fortalecimiento de la premisa media (intervalo)® media (intervalo)®
capacidad
Costo anual ?qgivalente al 20% del gi%vi?rdljtg;?:izg dy ano, segin
desembolso unico
Equipo y Compra y mantenimiento Equipo apropiado al nivel de capacidad del WHO action 17 000 (14 000-19 000)* 2600 (2100-2800)
operaciones de equipos laboratorio, como: equipo basico de oficina,  plan for building
que incluye teléfono movil, equipo de influenza
oficina, vehiculo laboratory 22 000 (19 800-24 200)° 3300 (3000-3600)
Equipo de laboratorio para andlisis basicos capacity in
Unidad para la reaccion en cadena de la resp dons? tothe 75 000 (65 000-79 000) 10 800 (9700-12 000)
polimerasa g?ﬂle,\ﬂ')czoogb 11 000 (9900-12 100) 1650 (1500-1800)
Congelador de temperatura ultrabaja
L 0 Todas las cifras son US$ por Todas las cifras son US$ por
Mantenimiento 15% laboratorio laboratorio y aflo
Apoyo operativo Apoyo para instalaciones, servicios, teléfono, WHO action Hasta 30 000 US$ anuales en
internet, transporte y gastos varios, segtn el plan for building promedio (24 000-36 000 US$)
nivel y las capacidades del laboratorio influenza por pais
laboratory
capacity in
response to the
pandemic
A (HIN1) 2009*
Reactivos y Compra de reactivos, El costo incluye los reactivos adquiridos WHO action 89 000 (81 000-99 000) USS$ al
material como Kkits para la reaccion  regularmente por el laboratorio y también los  plan for building afio para que el laboratorio cumpla
fungible en cadena de la suministrados habitualmente por la Red OMS influenza plenamente el mandato de un
polimerasa, reactivos para  (p. ¢j., los Centros Colaboradores), segun el laboratory Centro Nacional de Gripe y
inmunofluorescencia y nivel de capacidad del laboratorio capacity in procese 1000 muestras clinicas
material desechable, Los reactivos Comprenden los cebadores y response to the al afo
como kits de recogida de reactivos de la reaccion en cadena de la pandemic
muestras y suministros de polimerasa, los suministros de laboratorio, A(HIN1) 2009
laboratorio los kits de toma de muestras, los kits de Consulta a los
inmunofluorescencia y el material para el Centros
cultivo de virus Nacionales de
Gripe y

presupuestos de

Z/€/OMIA0/dIdIVY

T OXauy



ETT

Andlisis y vigilancia de laboratorio

Premisas

Fuente de la
premisa

Desembolso tinico Costo anual

media (intervalo)® media (intervalo)®

Componente del  Actividad de

costo fortalecimiento de la
capacidad

Asistencia Puesta en funcionamiento

técnica de una infraestructura de

aseguramiento de la
calidad

Otros apoyos al programa

Se suponen 1000 muestras por volumen
mensual promedio en cada Centro Nacional
de Gripe

Los costos son constantes de unas regiones a
otras

Prosigue el actual programa de evaluacion

externa de la calidad con un aumento de los
costos del 20%

Costos centrales de reuniones, de visitas a
centros y del equipo de coordinacion central
o regional

* Intervalo: del percentil 25.° al 75.° de los paises de ingresos bajos y medianos.

los Centros
Colaboradores

Presupuesto del
programa de
evaluacion
externa de la
calidad
Opinién de
expertos de la
OMS

US$ 250 000 en todo el mundo,
con un aumento del 20% anual
aproximadamente

US$ 6 - US$ 8 millones anuales en
todo el mundo

® WHO action plan for building influenza laboratory capacity in response to the pandemic A (HIN1) 2009 (proyecto de documento que todavia no es de dominio publico).

¢ Véase http://www.who.int/bulletin/volumes/86/1/07-045096.pdf (consultado el 19 de noviembre de 2010).

¢ Para el intervalo se supone que los precios varian + 10%.
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Envio de muestras de virus

Componente del  Actividad de Premisas Fuente de la Desembolso tinico Gastos ordinarios anuales
costo fortalecimiento de la premisa
capacidad
Capacidad Costo de crear y Los requisitos diferiran de unos paises a Supuestos 8000 (6400-9600) USS$ por pais 3250 (2600-3900) US$ por pais
nacional mantener la capacidad otros; pueden incluir la capacitacion de formulados por

nacional

Ampliacion del acceso al

Fondo OMS para Envios a

los paises sin acceso a él

Puesta en marcha del
proyecto del Fondo OMS
para Envios

personal para los envios y las gestiones con
las autoridades aduaneras, los departamentos
de salud ambiental y las empresas de
transporte

Compra de equipos esenciales, como una
maquina para producir nieve carbonica y
material para envios

Todos los costos de la ampliacién de la
capacidad quedan cubiertos por los gastos
ordinarios anuales

Comprende la coordinacion centralizada

expertos del
Proyecto del
Fondo OMS
para Envios

Supuestos
formulados por
expertos del
Proyecto del
Fondo OMS
para Envios

Supuestos
formulados por
expertos del
Fondo OMS
para Envios

7500 (6000-9000) US$ por pais

500 000 (400 000-600 000) USS$ en
todo el mundo
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ANEXO 2
Ampliacion de la capacidad mundial de produccion de vacuna antigripal

2.1 Factores de conversion de la capacidad de produccion de vacuna estacional en capacidad
de produccion de vacuna antipandémica

La capacidad de produccion de vacuna estacional se determind a partir de informacion obtenida de
fabricantes y de fuentes publicas, y se expresd como la produccion teorica de vacuna en un afio
completo, compuesto por 44 semanas de produccion real y ocho semanas de inactividad para el
mantenimiento de la planta. La capacidad de produccion de vacuna estacional trivalente se convirtio
seguidamente en capacidad de produccion de vacuna antipandémica monovalente en los escenarios
descritos en el texto. Dado que las tecnologias difieren, se utilizaron factores de conversion distintos
para cada una de ellas. La tabla A2.1 presenta los «factores de conversion efectivosy para cada
escenario en 2009 y 2015. Dichos factores son el promedio de los factores correspondientes a las
diversas tecnologias, ponderados en funcion de la proporcion en que cada una de ellas contribuye a la
capacidad total.

Tabla A2.1. Factores de conversidn efectivos para convertir la capacidad de produccién de vacuna
estacional trivalente en capacidad de produccién de vacuna antipandémica monovalente

Escenario Factor de conversion efectivo -
2009 2015%
Conversion baja 1,12 1,39
Escenario base 2,99 3,02
Conversion alta 11,86 10,77

Se ha tenido en cuenta que la combinacion de tecnologias de 2009 difiere de la de 2015; no se ofrecen los factores de
conversion de cada una de las tecnologias con objeto de preservar la confidencialidad de esta informacion.

* Ademas de la conversion de la capacidad de produccion de vacuna estacional en capacidad de produccion de vacuna
antipandémica, para 2015 se supone la capacidad de producir 440 millones de dosis adicionales de vacuna antipandémica en
un afio (44 semanas de produccion) para hacer frente a un gran aumento de la demanda; esta capacidad no incluye la
produccion de vacuna estacional.

2.2 Opciones estratégicas

En la tabla A2.2 se ofrece una panoramica combinada de los costos asociados a cada una de las
opciones estratégicas descritas en el texto. Las tablas A2.3 - A2.9 presentan un desglose detallado de
todos los costos considerados para cada opcion, con las premisas y las fuentes de informacion en las
que se basan.
Las estimaciones de costos de las opciones estratégicas se definieron como se indica a continuacion:

« Se definieron las actividades necesarias para aplicar las opciones estratégicas.

« Se clasificaron las actividades en funcion del tipo de costos que llevan aparejados:

 desembolso tnico para la puesta en marcha de la opcion estratégica;

- gastos de funcionamiento anuales para mantener operativo el mecanismo; y

- opciones estratégicas para ampliar la capacidad de fabricacion de vacunas, excluido el gasto
masivo inicial en caso de pandemia.
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+ Cada actividad se desgloso en tipos de costos y partidas de gastos concretas. Se formularon
premisas para cada partida de gastos, lo que permitid estimar el costo total de cada opcion
estratégica.

+ Los costos totales superiores a US$ 100 millones se redondearon al multiplo de 5 mas
cercano. Los costos superiores a US$ 1 millon se redondearon al millon mas cercano. Los
costos inferiores a US$ 1 millon no se redondearon al primer digito significativo, y los costos
por dosis se expresaron en US$ con un decimal o bien redondeados al primer digito
significativo si eran inferiores a US$ 0,10.
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Tabla A2.2. Panorama general de los costos totales de cada opcidn estratégica

Opciodn estratégica Desembolso tnico Desembolso tnico Gastos de Gastos de Gasto masivo inicial ~ Gasto masivo inicial
total (millones de por dosis de vacuna funcionamiento funcionamiento por en caso de pandemia  por dosis de vacuna
US$) antipandémica (US$) totales dosis de vacuna (millones de US$) antipandémica en
(millones de US$) antipandémica (USS$) caso de pandemia
(US$)
1 ~280 ~0. 6 ~3720 ~8,3
2 ~125-490 ~3,2 - -
3 _ - ~280-450 ~0,4
4 ~130-230 ~0,1 ~0,6-0,8 Insignificante
5 ~230-420 ~0,1-0,2 ~0,6-1 Insignificante
6 ~38-94 ~0,03-0,06 ~4-9 ~0,01
7 ~50-200 - - -

* Los costos no incluyen el pago de derechos por la transferencia de tecnologia, que puede ser una cifra elevada.

Tabla A2.3. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 1: Aumento de la demanda de vacuna estacional

Actividad Tipo de costo Partida de gastos Premisas Fuente Costo (millones de US$)

1. Estudiar la carga de Desembolso Costo de los estudios USS$ 5 millones por estudio Programa de actividad del ~140 para los paises de ingresos
morbilidad por gripe estacional unico durante 5 afios, abarcando  Cinco estudios por cada mil millones Plan de Accion Mundial de  bajos y medianos (~28 anuales)
en paises de ingresos bajos y a 5600 millones de de personas la OMS contra la Gripe

medianos® personas Pandémica para incrementar

el suministro de vacunas

2. Alentar a organismos clave - - - -
(por ejemplo, la Alianza GAVI) a
dar prioridad a la gripe estacional

3. Impulsar la adhesion de la Desembolso Gastos de promocion de US$ 0,7, 0,3 y US$ 0,1 por persona en  Programa de actividad del
poblacioén a las recomendaciones  unico la vacuna los paises de ingresos altos, medianos Plan de Accién Mundial de
sobre la vacuna estacional por y bajos, respectivamente” la OMS contra la Gripe
medio de campaiias publicitarias Pandémica para incrementar
y de sensibilizacion el suministro de vacunas

Estadisticas de poblacion de
las Naciones Unidas

~139 para los paises de ingresos
bajos y medianos (~272 en
total)
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Actividad

Tipo de costo

Partida de gastos

Premisas

Fuente

Costo (millones de US$)

4. Lanzar campaias nacionales

de vacunacion contra la gripe
estacional que incluyan la
financiacion para adquirir la
vacuna

Gastos de
funcionamiento

Gastos de
funcionamiento

Gastos de
funcionamiento

Gastos para mantener la
cobertura

Gastos de administracion
de la vacuna

Costo de la vacuna

US$ 0,1, US$ 0,04 y US$ 0,01 por
persona en los paises de ingresos altos,
medianos y bajos, respectivamente

USS$ 15,5 y USS$ 0,50 por persona en
los paises de ingresos altos, medianos
y bajos, respectivamente

USS$ 8,3 y USS$ 3 por persona en los
paises de ingresos altos, medianos y
bajos, respectivamente

* Los paises de ingresos medianos comprenden los de ingresos medianos bajos y los de ingresos medianos altos.

Programa de actividad del
Plan de Accion Mundial de
la OMS contra la Gripe
Pandémica para incrementar
el suministro de vacunas

Estadisticas de poblacion de
las Naciones Unidas

Programa de actividad del
Plan de Accién Mundial de
la OMS contra la Gripe
Pandémica para incrementar
el suministro de vacunas

Estadisticas de poblacion de
las Naciones Unidas

Precio promedio de la
vacuna estacional en 2010

Informe de la OMS y la
Fundacion Bill y Melinda
Gates sobre la reserva de
vacunas anti-H5N1,°
entrevistas a algunos
fabricantes; se supone el uso
de un sistema de precios
diferenciales para los paises
de ingresos mas bajos (debe
confirmarse) si el precio
promedio por dosis para los
paises de ingresos mas altos
esta en torno a US$ 8 -

USS$ 10. Determinar el
precio exacto por dosis
exigiria un analisis mas
detallado con los fabricantes
y los interesados.

~18 para los paises de ingresos
bajos y medianos (~38 en total)

~2309 para los paises de
ingresos bajos y medianos
(~5162 en total)

~1395 para los paises de
ingresos bajos y medianos
(~2916 en total)

® Uso de la vacuna estacional en los paises de ingresos altos: 190 176 millones de personas; en los de ingresos medianos: 461 478 millones de personas, y en los de ingresos bajos: 3424 millones de personas.

¢ Informe de la OMS y la Fundacion Bill y Melinda Gates titulado Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and study methodology. Febrero de 2009.
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Tabla A2.4. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 2: Fortalecer o ampliar la capacidad de los paises que tengan apoyo del gobierno o un estudio
general de viabilidad para sostener la produccién

Actividad

Tipo de costo

Partida de gastos

Premisas

Fuente

Costo (millones de US$)

1. Mantener el apoyo a los
proyectos actuales
subvencionados por el Plan de
Accion Mundial de la OMS
contra la Gripe Pandémica hasta
que finalicen

2. Ampliar el programa de
subvenciones del GAP
solicitando para ello expresiones
de interés de los paises que
podrian sostener la capacidad
local

3. Forjar alianzas con los
fabricantes locales, seleccionar la
tecnologia adecuada y transferirla
para fabricar la vacuna

4. Construir instalaciones para la
produccion

5. Obtener la licencia o la
precalificacion del producto por
la OMS

Desembolso
unico

Desembolso
nico

No procede

Desembolso
Gunico

Desembolso
nico

Costo de finalizacion de
los proyectos en curso

Gastos de administracion
de las subvenciones y de
capacitacion de sus
beneficiarios

No procede

Costo de la construccion
de instalaciones

Costo del programa de
desarrollo preclinico
(ensayos preclinicos de
toxicidad y eficacia)

Costo del programa de
desarrollo clinico
(ensayos clinicos de
seguridad e
inmunogenicidad)

Tasa de concesion de la
licencia internacional

USS$ 50 - US$ 100 millones

1% - 2% del desembolso tinico para la
construccion de instalaciones, los
programas de desarrollo preclinico y
clinico, la obtencion de la licencia y el
registro

Los costos se incluyen en el
presupuesto de la construccion

Entre dos y siete instalaciones
Tecnologia IV
USS$ 1,4 - US$ 1,5 por dosis de ITV*

La capacidad de producir LAIV podria
desarrollarse por < USS$ 0,4 por dosis

Entre dos y siete instalaciones

Un conjunto de ensayos por instalacion
US$ 0,6 - US$ 1 millon por conjunto
de ensayos

Entre dos y siete instalaciones

Se necesitan siete ensayos (en adultos,
en ancianos, y cinco en niflos)

Un conjunto de ensayos por instalacion
USS$ 1 - US$ 2 millones por ensayo
Entre dos y siete instalaciones

Un producto por instalacion

Una licencia por producto

US$ 330 000 para la licencia
internacional, por producto

Estimaciones del programa
de subvenciones del GAP

Estimaciones del programa
de subvenciones del GAP

Entrevistas con fabricantes
en paises en desarrollo

Entrevistas con fabricantes
en paises en desarrollo

Entrevistas con expertos en
fabricacion

Equipo de transferencia de
tecnologia del WHO
Vaccine Formulation
Laboratory de la
Universidad de Lausanne

Equipo de transferencia de
tecnologia del WHO
Vaccine Formulation
Laboratory de la
Universidad de Lausanne

Agencia Europea del
Medicamento

50-100

1-9

No procede

55-267

14-98

0,7-2
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Tasa de concesion de la Entre dos y siete instalaciones
licencia nacional Un producto por instalacion
Una licencia por producto
~US$ 15 000 para la licencia nacional,

por producto
Consultores y labores Entre dos y siete instalaciones
administrativas para la Un expediente de registro por
solicitud de registro instalacion

~US$ 1 millén por expediente

Organismo estatal chino de 0,03-0,1
reglamentacion de alimentos
y medicamentos

Equipo de transferencia de 2-7
tecnologia del WHO

Vaccine Formulation

Laboratory de la

Universidad de Lausanne

* Gasto de capital por dosis de vacuna estacional trivalente; costos totales de la construccion calculados basandose en la produccion tedrica de la instalacion durante 44 semanas de produccion.

Tabla A2.5. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 3: Subvencionar la capacidad ociosa que exceda de los niveles de demanda estacional

Actividad Tipo de costo ~ Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de USS$)

1. Apoyar que se mantenga la Gastos de Tasa anual para precontratar ~ US$ 0,5 por dosis y afio Informacioén publica sobre 282-448

capacidad excedente de los funcionamiento la capacidad Capacidad excedente estimada en algunos acuerdos de

establecimientos existentes a 565-897 millones de dosis® precompra

cambio de tener acceso a esa
capacidad llegado el momento
de una pandemia

? Redondeado en el texto a 560-900 millones de dosis.

Entrevistas a fabricantes
Programa de actividad del
Plan de Accion Mundial de
la OMS contra la Gripe
Pandémica para incrementar
el suministro de vacunas

C/IE/OMI0/dIdIV
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Tabla A2.6. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 4: Estimular la capacidad de conversion de 11V a LAIV

Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
1. Realizar pruebgs: piloto con Desembolso Expertos en fabricacion que  Dos fabricantes Consultor superior de ~0,1
conclogmpndeomimrls 0 e oo P cda b -2 mesde 2 OV e e il
viabilidad de la conversién de ca}pacﬂacmn y realizacion de pruebas
IV a LAIV piloto por parte de dos expertos
US$ 13 000 mensuales por experto
Costo del lote de prueba Dos fabricantes Entrevistas con fabricantes ~0,06
en paises en desarrollo
Tamafio del lote de prueba,
1000 huevos Programa de actividad del
Plan de Accion Mundial de
30 dosis por huevo la OMS contra la Gripe
Pandémica para incrementar
el suministro de vacunas
USS$ 1 por dosis
Los lotes de prueba se producen fuera
de la temporada de gripe (no hay
costos de oportunidad)
2. Establecer una capacidad de  Desembolso Costo del equipo 12 fabricantes mas Entrevistas con expertosen ~ ~2
escala comercial para hacer el unico US$ 200 000 por fabricante para fabricacion
cambio entre ambas dotarlo de medios para la
tecnologias. ultrafiltracion
Costo del lote de prueba 12 fabricantes Entrevistas con expertos en ~1
Los costos de la capacitacion, el apoyo  fabricacion
y los lotes de prueba son los indicados  Programa de actividad del
anteriormente Plan de Accion Mundial de
la OMS contra la Gripe
Pandémica para incrementar
el suministro de vacunas
3. Conseguir la licencia parala  Desembolso Costo del programa de Los 14 fabricantes Equipo de transferencia de 8-14
LAIV antipandémica unico desarrollo preclinico Un conjunto de ensayos por cada tecnologia del WHO

(ensayos preclinicos de
toxicidad y eficacia)

fabricante
US$ 0,6 - USS 1 millén por conjunto
de ensayos

Vaccine Formulation
Laboratory de la
Universidad de Lausanne
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Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
Costo del programa de 14 fabricantes Equipo de transferencia de 98-196
desarrollo clinico (ensayos Se necesitan siete ensayos (en adultos,  tecnologia del WHO
clinicos de seguridad e en ancianos, y cinco en niflos) Vaccine Formulation
inmunogenicidad) Un conjunto de ensayos por cada Laboratory de la
fabricante Universidad de Lausanne
USS$ 1 - US$ 2 millones por ensayo
Tasa de concesion de la 14 fabricantes Agencia Europea del ~5
licencia internacional Un producto por fabricante Medicamento
Una licencia por producto
US$ 330 000 para la licencia
internacional, por producto
Tasa de concesion de la 14 fabricantes Organismo estatal chino de ~0,2
licencia nacional Un producto por fabricante reglamentacion de alimentos
Una licencia por producto y farmacos
~USS$ 15 000 para la licencia nacional,
por producto
Consultores y labores 14 fabricantes Equipo de transferencia de ~14
administrativas para la Un expediente de registro por tecnologia del WHO
solicitud de registro fabricante Vaccine Formulation
s . Laboratory de la
~US$ 1 millén por expediente Universidad de Lausanne
4. Producir lotes comerciales Gastos de Costo de la compra de un 14 fabricantes Entrevistas con fabricantes ~0,4
(al menos uno al afio) para funcionamiento lote de prueba al afio Lote de 1000 huevos en paises en desarrollo
mantener la capacidad 30 dosis por huevo Programa de actividad del
~US$ 1 por dosis Plan de Accion Mundial de
El lote d b duce f del la OMS contra la Gripe
ote g p(li'ue ase prohuce uera de 2 Pandémica para incrementar
tempora_ a de gripe (no hay costos de el suministro de vacunas
oportunidad)
Costo de inspeccionar la Entre uno y dos equivalentes de tiempo  OMS 0,2-0,4

fabricacion del lote de
prueba

completo

USS$ 200 000 por cada equivalente de
tiempo completo (costos totales)
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Tabla A2.7. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 5: Expandir el uso de la tecnologia de adyuvantes potentes

Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
1. Alentar a los paises de No procede No procede No procede No procede No procede
ingresos altos y medianos a que
adopten las vacunas con
adyuvante en caso de
pandemia, lo que permitiria
utilizar plenamente la
capacidad existente de los
fabricantes que elaboran estos
productos
2. Transferir la tecnologia de Desembolso Costo de establecer la 23 fabricantes de IIV en huevo o en Equipo de transferencia de 23-46
adyuvantes potentes a los unico capacidad de producir células tecnologia del WHO
fabricantes que no la tienen. adyuvante de tipo MF 59 USS$ 1 - US$ 2 millones por fabricante ~ Vaccine Formulation
para los costos de adquisicion de Laboratory de la
equipo, puesta en marcha y Universidad de Lausanne
capacitacion
3. Ampliar las subvenciones Desembolso Costo del programa de 23 fabricantes Equipo de transferencia de 14-23
para obtener la licencia de la unico desarrollo preclinico Un conjunto de ensayos por cada tecnologia del WHO
vacuna antipandémica con (ensayos preclinicos de fabricante Vaccine Formulation
adyuvante. toxicidad y eficacia) US$ 0,6 - US$ 1 millén por conjunto Lal?orat(_)ry dela
de ensayos Universidad de Lausanne
Costo del programa de 23 fabricantes Equipo de transferencia de 161-322
desarrollo clinico (ensayos Se necesitan siete ensayos (en adultos,  tecnologia del WHO
clinicos de seguridad e en ancianos, y cinco en nifios) Vaccine Formulation
inmunogenicidad) Un conjunto de ensayos por cada Laboratory de la
fabricante Universidad de Lausanne
USS$ 1 - US$ 2 millones por ensayo
Tasa de concesion de la 23 fabricantes Agencia Europea del ~8
licencia internacional Un producto por fabricante Medicamento
Una licencia por producto
US$ 330 000 para la licencia
internacional, por producto
Desembolso Tasa de concesion de la 23 fabricantes Organismo estatal chino de ~0,3
unico licencia nacional reglamentacion de alimentos

Un producto por fabricante
Una licencia por producto

~USS$ 15 000 para la licencia nacional,
por producto

y farmacos
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Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
Consultores y labores 23 fabricantes Equipo de transferencia de ~23
administrativas para la Un expediente de registro por tecnologia del WHO
solicitud de registro fabricante Vaccine Formulation
a1y . Laboratory de la
~US$ 1 millén por expediente
s P P Universidad de Lausanne
4. Producir lotes comerciales Gastos de Costo de producir un lote de 23 fabricantes Equipo de transferencia de ~0,2
dg adyuvante (al menos uno al funcionamiento prueba de adyuvante al aio®  Treg equivalentes de tiempo completo tecno.logia del WHO
afio) para mantener la por fabricante que trabajaran durante Vaccine Formulation
capacidad. cuatro semanas Laboratory de la
Universidad de Lausanne
US$ 30 000 por cada equivalente de
tiempo completo y por aflo (costos
totales)
Lote de 50 litros de adyuvante de tipo
MF-59
Los costos de materiales son
insignificantes®
El lote de prueba se produce fuera de la
temporada de gripe (no hay costos de
oportunidad)
Costo de inspeccionar la Entre dos y cuatro equivalentes de OMS 0,4-0,8

fabricacion de los lotes de
prueba

tiempo completo

US$ 200 000 por cada equivalente de
tiempo completo (costos totales)

* Dado que el adyuvante y la vacuna pueden producirse y liberarse por separado, no es necesario producir también vacuna al fabricar los lotes de prueba de adyuvante; bastara con un lote de prueba de

adyuvante solo.

® Si todo el lote de prueba de adyuvante se acondicionara en viales, los costos de los materiales no serian insignificantes.
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Tabla A2.8. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 6: Convertir la capacidad de produccién de otros productos biolégicos en capacidad para
producir vacunas antipandémicas al declararse una pandemia

Actividad Tipo de costo Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
1. Seleccionar a los fabricantes ~ No procede No procede No procede No procede No procede
que tengan tecnologias
compatibles para efectuar las
pruebas piloto del proceso de
conversion
2. Transferir la tecnologia y Desembolso Costo de desarrollar el Dos o tres instalaciones® con capacidad ~ Entrevistas con expertos en 20-45
establecer la capacidad a escala  Unico proceso para producir un total de 1000 millones fabricacion de productos
comercial para pasar de una de dosis de vacuna antipandémica en biologicos
tecnologia a otra seis meses
US$ 10 - USS 15 millones para el
desarrollo técnico (organizacion de
fabricacion por contrato tipica para el
desarrollo del proceso)
3. Obtener la licencia para la Desembolso Costo del programa de Entre dos y tres instalaciones Equipo de transferencia de 1-3
vacuna antipandémica unico desarrollo prec’hplco Se necesitara un conjunto de ensayos tecno.logla del WHO
elaborada por los (ensayos preclinicos de o ) Vaccine Formulation
establecimientos convertidos. toxicidad y eficacia) USS$ 0,6 - USS$ 1 millon por conjunto Laboratory de la
de ensayos Universidad de Lausanne
Costo del programa de Entre dos y tres instalaciones Equipo de transferencia de 14-42
dﬁsgrroll((; cllmcqéegsayos Se necesitan siete ensayos (en adultos, t\c;cno}ogl;t del VIVHO
clinicos de seguridad e en ancianos, y cinco en nifios) accine Formulation
inmunogenicidad) ) Laboratory de la
USS$ 1 - US$ 2 millones por ensayo Universidad de Lausanne
Tasa de concesion de la Entre dos y tres instalaciones Agencia Europea del ~0,7-1
licencia internacional Se necesitar una licencia Medicamento
US$ 330 000 para la licencia
internacional, por producto
Tasa de concesion de la Entre dos y tres instalaciones Organismo estatal chino de ~0,03-0,05

licencia nacional

Se necesitara una licencia

~USS$ 15 000 para la licencia nacional,
por producto

reglamentacion de alimentos
y farmacos
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* Se supone que son instalaciones con capacidad para producir 50 000-75 000 litros de cultivo celular (dosis de 45 pgy 300 dosis por litro); si se utilizaran instalaciones mas pequeiias, todos los costos
aumentarian en proporcion al nimero de instalaciones utilizadas.

fabricacion del lote de
prueba

completo

US$ 200 000 por cada equivalente de
tiempo completo (costos totales)

Actividad Tipo de costo Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de US$)
Consultores y labores Entre dos y tres instalaciones Equipo de transferencia de ~2-3
administrativas para la Se necesitard un expediente de registro  tecnologia del WHO
solicitud de registro ~US$ 1 millon por expediente Vaccine Formulation
Laboratory de la
Universidad de Lausanne
4. Producir lotes comerciales Gastos de Costo de producir un lote Entre dos y tres instalaciones Entrevistas con expertosen ~ 4-9
todos los afios (al menos uno funcionamiento  de prueba al afio USS$ 2 - US$ 3 millones por lote fgbrica'ci(’)n de productos
al afio) (precio estimado de un lote de 10 000 bioldgicos
litros producido por una organizacion
fabricante por contrato; modelo de
fijacion de precios basada en el
tiempo)
Costo de inspeccionar la Entre uno y dos equivalentes de tiempo  OMS 0,2-0,4
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Tabla A2.9. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 7: Acelerar el desarrollo de nuevas tecnologias

LZT

Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Premisas Fuente Intervalo de costo
(millones de USS$)

1. Ampliar las subvenciones Desembolso Costo de apoyar un proyecto  US$ 50 - US$ 200 millones por Entrevistas con organismos 50-200

para apoyar la investigacion y unico de desarrollo de producto programa (intervalo de costos de un financiadores y fabricantes

el desarrollo de programas programa de desarrollo de vacuna Informacion publica sobre

completos de desarrollo antigripal) subvenciones del Gobierno

preclinico y clinico para las Excluye los costos de construccion de de los Estados Unidos de

nuevas tecnologias de una instalacion de produccion América

fabricacion de vacunas

antigripales.
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ANEXO 3

Acceso, asequibilidad y distribucion eficaz
3.1 Vacunas

3.1.1 Acuerdos de precompra

Los acuerdos de precompra son contratos entre paises y fabricantes que garantizan un suministro de
vacuna antipandémica en caso de pandemia. Por lo general, en ellos se especifica el tipo de producto
(con cierta flexibilidad en cuanto a las diversas cepas), la cantidad que se suministrara, la rapidez con
la que se entregara, el precio y otras condiciones contractuales. En la figura A3.1 se muestra el
volumen precontratado y la poblacion que recibiria dos dosis en los 19 paises de ingresos altos que en
la actualidad cuentan con un acuerdo de precompra. Por lo general, el volumen precontratado es
suficiente para vacunar al 50% - 100% de la poblacion con dos dosis, y muchos contratos incluyen
opciones para ampliar la cobertura al 100%.

Figura A3.1. Panorama general de los acuerdos de precompra existentes (antes de la
pandemia por (H1N1) 2009)
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3.1.2  Definicién de los grupos destinatarios de la vacuna

Los grupos de poblacion presentados en el apartado sobre posibles destinatarios son:"**

« personal sanitario: comprende el personal sanitario en contacto directo con los pacientes y el
personal de salud ptblica;’

« personal esencial: comprende el personal de los servicios de emergencia (policia, bomberos,
ambulancias), los militares, los funcionarios publicos clave y el personal de los servicios

esenciales (servicios basicos, transporte, comunicaciones);

 grupos en riesgo: adultos y nifios de mas de 6 meses con enfermedades de fondo, como
afecciones cardiovasculares, pulmonares, metabolicas o renales, o que estén inmuno-
deprimidos;’

« embarazadas: todas ellas;’

« nifios sanos: todos los nifios sanos menores de 15 afios;

- ancianos: personas de 65 afios en adelante;’

« adultos sanos: todos los adultos sanos de entre 15 y 65 afios; y

- grupos en riesgo de contraer gripe aviar (s6lo en los planes nacionales de preparacion para
una pandemia): comprende los agricultores, el personal de explotaciones aviares y el
personal de veterinaria y ganaderia.

' Wyman O. Working paper for the SAGE H5N1 working group - estimating the size of the essential personnel
population segment in developing countries.

% Comparative analysis of national pandemic influenza preparedness plans. Ginebra, Organizacion Mundial de la
Salud (proyecto de documento inédito, octubre de 2010).

3 Sinopsis de 82 planes nacionales de distribucion de vacunas anti-HIN1.

* En algunos planes nacionales de preparacion para una pandemia se incluye también al personal de laboratorio, y
algunos clasifican al personal sanitario como personal esencial.

3 Los planes nacionales de preparacion para una pandemia incluyen a todas las personas mayores de 65 afios
(ancianos) y algunos también integran en este grupo a los niflos y las embarazadas.

% En algunos planes de preparacion para una pandemia se incluye a las embarazadas entre los grupos en riesgo.

7 En los planes nacionales de preparacion para una pandemia se incluye a los ancianos entre los grupos en riesgo.
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3.1.3 Meétodo para calcular las metas relativas al acceso
Las posibles metas se definieron y cuantificaron por el método siguiente:

1. Se examinaron la priorizacion de grupos destinatarios establecida por el SAGE para la
vacunacién anti-HIN1,' los planes nacionales de preparacion para una pandemia (centrados
fundamentalmente en el HSN1)” y los planes nacionales de distribucion de la vacuna anti-HIN1.> Este
analisis se resume en la figura A3.2.

! Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE) sobre Inmunizacion. Informe de la reunion
extraordinaria sobre la gripe pandémica A (H1IN1) 2009. 7 de julio de 2009.
http://www.who.int/immunization/sage/sage 7july09_es.pdf

% Comparative analysis of national pandemic influenza preparedness plans. Ginebra, Organizacién Mundial de la
Salud (proyecto de documento inédito, octubre de 2010).

3 Sinopsis de 82 planes nacionales de distribucion de vacunas anti-HINI.
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Figura A3.2. Priorizacion de los grupos destinatarios en los planes nacionales de preparacién
para una pandemiay los planes de distribucién de vacuna anti-H1N1

Planes nacionales de preparacion Planes de distribucion .
X . ] Prioridades 1y 2
para una pandemia de vacuna anti-H1N1 .
(basados principalmente en el HSN1) (para donaciones de la OMS) Bl o iy
PIMCH p M Prioridades 5y 6
Personal sanitario Personal sanitario | 81
Grupos en riesgo Personal esencial 36
Personal esencial Embarazadas I 7
Contactos Grupos en riesgo — 73
dGéng”_OpSeeE:‘w’;?Sgo Nifios sanos 54
Nifios Adultos sanos 19
Lideres Ancianos 6
Otros Otros 10
2. Basandose en las priorizaciones existentes, se definieron tres metas posibles que consideraban
conjuntos distintos de grupos destinatarios.
3. Se estimo el tamafio de los grupos destinarios en los paises sin acceso al suministro de vacuna (a

partir de un modelo poblacional que muestra la poblacién por grupo destinatario en 176 paises').
4. Para cada posible meta:
« Se calcul6 el tamafo de las poblaciones destinatarias consideradas en la meta en cuestion.

« Se multiplicé la poblacion destinataria por dos para calcular el nimero de dosis necesarias (la
premisa es dos dosis por persona).

+ Se estimo la proporcion de la capacidad de produccion de referencia que representa cada meta
(basandose en la capacidad de referencia definida en el apartado sobre la capacidad en los
seis meses posteriores a la entrega del virus candidato para la vacuna a los fabricantes, es
decir, 1830 millones de dosis para 2015).

! Basado en un modelo poblacional que comprende 176 paises y ha sido elaborado por O. Wyman a partir de datos de
las Estadisticas Sanitarias Mundiales (2008) de la OMS, la base de datos sobre estadisticas del trabajo de la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT) (LABORSTA 2008), los Indicadores del desarrollo mundial del Banco Mundial (ed.
de 2006), la Base de Datos de Poblacion de las Naciones Unidas (World population prospects: 2006 revision), el estudio de
las Naciones Unidas sobre tendencias delictivas (Octavo estudio de las Naciones Unidas sobre tendencias delictivas y
funcionamiento de los sistemas de justicia penal, 31 de marzo de 2005) y la prevalencia mundial de la obesidad en la
poblacion adulta (Asociacion Internacional para el Estudio de la Obesidad, diciembre de 2008)
http://www.iotf.org/database/documents/GlobalPrevalenceofAdultObesityMarch08v4pdf.pdf). En el caso de los paises que
no disponian de datos de algunos segmentos, se generaron estimaciones extrapolando los datos de paises con niveles de
ingreso similares cuya poblacion se conocia.
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Todos los costos se redondearon basandose en las metas de poblacion (expresadas como niimero
de personas).

El tamafio de los grupos destinatarios de los paises sin acceso a la vacuna en 2015 se muestra en la
tabla A3.1. EIl porcentaje de la poblacion de cada grupo destinatario varia ligeramente entre 2009
y 2015 debido a que hay paises que en ese periodo logran el acceso a la produccion local y a que se
producen cambios demograficos en los paises.

Tabla A3.1. Tamafio de los grupos de poblacién en los paises sin acceso a la vacuna

Grupo de poblacion 2009 2015
N.° (millones) % N.° (millones) %

Personal sanitario 14 0,3 8 0,3
Personal esencial 462 11,1 269 11,0
Grupos en riesgo 93 2,2 57 2,4
Embarazadas 106 2,6 7,3 3,0
Nifios sanos <15 afios 1314 31,6 843 34,6
Mayores de 65 afios 159 3,8 82 3,4
Adultos sanos 2014 48,4 1105 45,3
Total 4162 2437

3.1.4 Calculos de costos de las opciones estratégicas

Los costos de las opciones estratégicas se calcularon aplicando el método siguiente:

1. Se concibieron las opciones estratégicas basandose en el nimero de dosis necesarias para lograr
las metas de 2015. (Es preciso sefalar que la poblacion sin acceso a la vacuna habra disminuido en
mas de un 40% para 2015.)

2. Se definieron las actividades necesarias para aplicar las opciones estratégicas.

3. Se clasificaron las actividades en funcion del tipo de costos que llevan aparejados:
+ los desembolsos unicos para poner en marcha la opcion estratégica,
« los gastos anuales para mantener operativo el mecanismo; y

« los costos al declararse la pandemia para comprar y distribuir las vacunas a las poblaciones de
los paises sin acceso a ellas.

Cada actividad se desgloso por tipos de costos y por partidas concretas. Para cada partida de gastos se
formularon premisas por dosis que permiten estimar los costos totales de cada meta potencial. En la
tabla A3.2 se resumen, para cada actividad, el tipo de costo, las partidas, las premisas y las fuentes.
Todos los costos se redondean al multiplo de 5 mas préoximo.
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Tabla A3.2. Premisas relativas a los costos de la opcion estratégica 1 (Establecer nuevos acuerdos de
precompra) y la opcion estratégica 2 (Ampliar los acuerdos de precompra existentes)

Actividad

Tipo de costo

Partida de gastos

Premisas

Fuente

Negociar acuerdos
de precompra de
vacuna
antipandémica

Comprar y
distribuir la vacuna

Anual

Al declararse una

pandemia

Tasa anual de reserva

para precontratar la
capacidad

Compra de vacunas

Transporte
internacional de la
vacuna

Compra de jeringas

Compra de
contenedores de
seguridad
Transporte
internacional de las
jeringas y los
contenedores de
seguridad
Distribucion en los
paises

Costo por dosis y
afio: US$ 0,5

Precio por dosis:
US$ 3°

Costo por dosis:
US$ 0,07

Precio por jeringa:
US$ 0,05

Precio por dosis:
US$ 0,009

Costo por dosis:
US$ 0,052

Costo por dosis:
Us$ 1

Informacion publica sobre
algunos acuerdos de
precompra

Entrevistas en los paises
Informe de la OMS y la
Fundacion Bill y Melinda
Gates sobre la reserva de
vacuna anti-H5N1,°
entrevistas con algunos
fabricantes

Equipo OMS de distribucion
de la vacuna anti-HIN1

Equipo OMS de distribucion
de la vacuna anti-HIN1

Equipo OMS de distribucion
de la vacuna anti-HIN|1

Equipo OMS de distribucion
de la vacuna anti-HIN1

Equipo OMS de distribucion
de la vacuna anti-HIN1

* Se supone la aplicacion de un sistema de precios diferenciales en los paises de ingresos mas bajos (que debe confirmarse), y un
precio medio por dosis para los paises de ingresos mas altos de ~US$ 8 - US$ 10. Determinar el precio exacto por dosis exigiria un analisis
mas detallado con los fabricantes y los interesados.

° OMS y Fundacién Bill y Melinda Gates. Options for the design and financing of an H5N1 vaccine stockpile: key findings and
study methodology. 2009. http:/influenzatraining.org/documents/s17655en/s17655en.pdf

En la tabla A3.3 se muestra el desglose por meta de las partidas de la tabla A3.2.

Tabla A3.3. Desglose de costos por partidas de la opcidn estratégica 1 (Establecer nuevos acuerdos de
precompra) y la opcion estratégica 2 (Ampliar los acuerdos de precompra existentes)

Actividad Tipo de costo  Partida de gastos Meta 1 Meta 2 Meta 3
(millones de US$) (millones de US$) (millones de US$)

Negociar Anual Tasa anual de reserva 8 138 334
acuerdos de para precontratar la
precompra de capacidad
vacuna Total 8 138 334
antipandémica Total redondeado 10 140 335
Comprar y Al declararse Compra de vacunas 48 828 2004
distribuir la una pandemia
vacuna

Transporte 1 19 47

internacional de la

vacuna

Compra de jeringas 0,8 14 33
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Compra de 0,1 3 6
contenedores de

seguridad

Transporte 0,8 14 35

internacional de las
jeringas y los
contenedores de

seguridad

Distribucion en los 16 276 668
paises

Total 67 1154 2793
Total redondeado 70 1155 2795

3.1.5 Viabilidad de las posibles metas relativas al acceso

Para cada meta relativa al acceso puede estimarse la proporcion de la capacidad de referencia que
representa dicha meta (basandose en la capacidad de referencia definida en el apartado sobre la
capacidad en los seis meses posteriores a la entrega del virus candidato para la vacuna a los
fabricantes, es decir, 1830 millones de dosis para 2015). La proporcion de la capacidad de referencia
que representa cada meta es la siguiente:

« Meta 1: La cobertura del personal sanitario exigiria el 4% de la capacidad de referencia en
2009 y el 1% en 2015.

« Meta 2: La cobertura del personal esencial y las embarazadas exigiria el 60% de la capacidad
de referencia en 2009 y el 15% en 2015.

« Meta 3: La cobertura del personal esencial y los grupos en riesgo exigiria el 159% de la
capacidad de referencia en 2009 y el 36% en 2015.

Es poco factible alcanzar las metas 2 y 3, habida cuenta de la proporcién de la capacidad existente que
tendria que utilizarse. Ademas, se estima que los acuerdos de precompra actuales captaran la mayor
parte de la capacidad de produccion en los primeros siete u ocho meses posteriores a la entrega del
virus candidato para la vacuna a los fabricantes. Alcanzar estas metas exigiria que los gobiernos que
han establecido este tipo de acuerdos o cuentan con capacidad nacional de produccién de vacuna
reconsideraran sus necesidades de vacuna antipandémica para que una parte de la capacidad de
produccioén futura pudiera ser reasignada a los paises sin acceso.

3.2 Antiviricos

Tabla A3.4. Resumen de la informacion disponible sobre antiviricos

Inhibidores de la neuraminidasa Adamantanos

Oseltamivir Zanamivir Amantadina Rimantadina
Precio mas bajo de los 6,5% 17,8 1,6 4
notificados (US$ por
tratamiento)
Fabricante del Roche GlaxoSmithKline Genérico Genérico
medicamento patentado
Otros fabricantes, >15 >2 No procede No procede
incluidos los titulares de
sublicencias
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N.° de fabricantes en

paises de ingresos bajos o

medianos bajos

Capacidad maxima
mundial de produccion”®
(anual)

Forma farmacéutica mas
frecuente

Precalificacion por
la OMS

Lista Modelo de

Medicamentos Esenciales

de la OMS

Limitaciones de su uso
(clinicas)

Limitaciones de su uso
(salud publica)

Probabilidad de ser util
en caso de pandemia

Al menos tres

Al menos 450
millones de
tratamientos

Cépsulas

Si (Roche, Cipla,
Stride)
Si°

Formas
farmacéuticas
problematicas para
los nifios muy
pequeios y las
personas
gravemente
enfermas

Alta. No hay informes claros de resistencia

Al menos dos

Al menos 200
millones de
tratamientos

Polvo para
inhalacion

Si
(GlaxoSmithKline)
No

No es apto para
nifios menores de
5 afios

Sélo por via
inhalatoria

a los inhibidores de la neuraminidasa en

virus de origen animal

La capacidad de produccion actual no se
conoce con certeza y podria ser escasa

La disponibilidad presente no se conoce con
certeza y podria ser escasa, ya que ninguna de
las cepas circulantes en la actualidad es
sensible a esta clase de medicamentos.

Comprimidos Comprimidos
No No

No No

Algunos Algunos
acontecimientos acontecimientos
adversos adversos

No se recomienda en
el embarazo

Pueden aparecer resistencias rapidamente.
Todas las cepas circulantes actualmente son
resistentes a esta clase de medicamentos. No
son eficaces frente a los virus de tipo B

No se sabe a ciencia cierta. Esta bien
documentada la resistencia de los virus de
origen animal circulantes, incluidos los virus
aviares H5N1, a los adamantanos.

La informacion de la tabla deriva de diversas fuentes publicas.

* Basado en un sistema de precios diferenciales para los paises de ingresos mas bajos.

® Los fabricantes informan de que podria llevar hasta 12 meses ampliar la capacidad hasta este nivel desde los niveles

referenciales de produccion de vacuna estacional.

“Para el tratamiento de la gripe pandémica por (HIN1) 2009, de conformidad con las directrices de la OMS.
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Antiviricos contra la gripe precalificados por la OMS

Se han precalificado siete productos de cuatro fabricantes (seis contienen oseltamivir y dos,
zanamivir').

Lista OMS de productos médicos precalificados

Extraido del sitio web de la OMS de productos médicos precalificados (http://www.who.int/prequal) el
25/01/2011 a las 14.07 GMT.

En la seccion «Informacion general» de la pagina http://www.who.int/prequal/info_general/notes_registry.htm
figura méas informacion sobre la preparacion de la lista de productos médicos precalificados y el procedimiento
alternativo de aprobacion.

Leyenda:

« +» designa una combinacion medicamentosa, ya sea en un mismo producto con proporciones fijas, ya sea en
un embalaje comun (por ejemplo, en un mismo blister).

[A+B] + C indica que Ay B se formulan en una combinacion medicamentosa de proporciones fijas y que C figura
en el mismo embalaje.

«*» designa los productos aprobados a la vez por el programa de precalificacion de la OMS y por la FDA de los
Estados Unidos de América.

USFDA1 - aprobado por la FDA de los Estados Unidos de América; USFDA2 - aprobado
provisionalmente

por la FDA de los Estados Unidos de América; EMEA Art 58 - aprobado por la EMEA de conformidad
con el articulo 58.

Forr_nulauon Y Solicitante Lugar de fabricacion Embalaje Referencia Fecha_de Situacion
dosis precalif.
IN Oseltamivir  Capsulas CiplaLtd  Goa (India) Frascoen PEHD  IN0O1 13 mayo
(en forma 75 mg 30; blister en 2009
de fosfato) PVC/PE/PVDC
IALP 10
IN Oseltamivir  Capsulas Strides Anekal Taluk, Bangalore Blister en IN002 25 oct.
(enformade 75mg Arcolab (India) PVDC/PVCIAP 2010
fosfato) Limited
IN Oseltamivir  Polvopara  Roche Ltd Grenzacherstr, Basilea Frasco dambar INOO3 21 sept.
(en formade suspension (Suiza) (produccién de la 30g 2009
fosfato) oral forma galénica a granel);
12 mg/ml Wurmisweg, Kaiseraugst

(Suiza) (embalaje);

GP Grenzach Productions
GmbH, Wyhlen (Alemania)
(embalaje)

! Relenza Rotacaps obtuvo la precalificacién en noviembre de 2009, pero ya no figura en la lista porque la
autorizacion temporal de comercializacion concedida por la Agencia Europea del Medicamento ha expirado. Véase
http://apps.who.int/prequal/info_press/pq_news_21September2010 withdrawIN008.htm (consultado el 17 de enero de 2011).
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Formulaciony Solicitante

dosis

Lugar de fabricacion

Embalaje REEIE e

Fecha de

precalif Situacion

IN Oseltamivir  Cépsulas Roche Ltd
(enformade 30 mg
fosfato)
IN Oseltamivir  Capsulas Roche Ltd
(enformade 45mg
fosfato)
IN Oseltamivir  Cépsulas Roche Ltd
(enformade 75mg
fosfato)
IN Zanamivir ~ Polvopara  Glaxo
inhalacion SmithKline
5 mg/dosis

Grenzacherstr, Basilea
(Suiza) (produccién de la
forma galénica a

granel) ;Wurmisweg,
Kaiseraugst (Suiza)
(embalaje)

Grenzacherstr, Basilea
(Suiza) (produccién de la
forma galénica a granel);
Wurmisweg, Kaiseraugst
(Suiza) (embalaje)

Grenzacherstr, Basilea
(Suiza) (produccién de la
forma galénica a granel);
Catalent Germany
Schorndorf GmbH,
Schorndorf (Alemania)
(produccién de la forma
galénica a granel);
CENEXI SAS, Fontenay-
sous-Bois (Francia) , France
(produccién de la forma
galénica a granel);
Hoffmann-La Roche Inc.,

New Jersey (Estados Unidos

de América) (produccién de
la forma galénica a granel);

Patheon Inc., Cincinnati, OH,

Estados Unidos de América)
(produccién de la forma
galénica a granel);
Catalent Germany
Schorndorf GmbH,
Schorndorf (Alemania)
(embalaje)

GP Grenzach Produktions
GmbH, Grenzach-Wyhlen
(Alemania) (embalaje)
Wurmisweg, Kaiseraugst
(Suiza) (embalaje)

GlaxoSmithKline Australia
Pty Ltd, Boronia (Australia)
Glaxo Wellcome Production,
Evreux (Francia)

Blister IN0O04
(PVCIPE/PVDC,se
llado con hoja de

aluminio) 10

Blister IN005
(PVCIPE/PVDC,
sellado con hoja

de aluminio) 10

Blister INOO6
(PVCIPE/PVDC,
sellado con hoja

de aluminio) 10

Blister AL/AL, IN0O7
4 blisteres por

disco (un

paquete

contiene 1 0

5 discos)

21 sept.
2009

21 sept.
2009

21 sept.
2009

22 sept.
2009
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3.3

Reactivos de diagndstico y kits de pruebas

3.3.1 Pruebas de laboratorio para la deteccién de virus gripales en muestras clinicas

La finalidad de las pruebas puede ser detectar el virus en si, componentes estructurales de este
(proteinas y acidos nucleicos) o anticuerpos especificos contra antigenos viricos. En la tabla A3.5 se
enumeran los métodos utilizados habitualmente.

Tabla A3.5. Métodos utilizados habitualmente para detectar el virus de la gripe en muestras clinicas

Elemento detectado

Método

Requisitos y uso

Virus

Aislado virico

Acidos nucleicos del
virus

Proteinas viricas

Cultivo de virus

Microscopia electronica

Prueba de inhibicion de la
hemaglutinacion

Reaccion en cadena de la polimerasa

Inmunofluorescencia

Inmunoanalisis enzimatico (incluidas
las pruebas rapidas en el lugar de

Sistemas de cultivo celular

Entornos con medidas de contencion de bioseguridad
Microscopio electronico

Kits (principalmente no comerciales) con sueros de
referencia especificos, reactivos para tratamiento de
las muestras y patrones

Identificacion y subtipificacion del virus

Kits (comerciales y no comerciales) con cebadores
especificos para la amplificacion de 4cidos nucleicos,
patrones y reactivos

Kits (comerciales y no comerciales) con antisueros
especificos, reactivos y patrones

Deteccion de células infectadas por virus

Kits (comerciales y no comerciales) con antisueros
especificos, sistemas indicadores, reactivos y patrones

consulta)
Anticuerpos especificos ~ Prueba de inhibicion de la Kits (principalmente no comerciales) con sueros de
del virus hemaglutinacion referencia especificos, reactivos para tratamiento de

Prueba de hemdlisis radial simple
Prueba de microneutralizacion

las muestras y patrones

Sistemas de cultivo celular

Entornos con medidas de contencion de bioseguridad

3.3.2 Kits de diagnostico no disponibles comercialmente (de laboratorio)

Se dispone del Kit de Reactivos de la OMS para la Gripe para identificar los aislados de virus gripales
en la prueba de inhibicion de la hemaglutinacion o en el andlisis de inmunofluorescencia. La
coleccion de reactivos para la prueba de inhibicion de la hemaglutinacion consiste en antigenos de
referencia del virus de la gripe y antisueros para identificar aislados de virus (pandémico) A (HIN1)
2009, virus estacional A (HIN1), virus A (H3N2) y virus de tipo B obtenidos en huevo o cultivos
celulares. Estos reactivos no se han concebido ni evaluado para utilizarse en pruebas distintas de la
inhibicion de la hemaglutinaciéon para la identificacion de cepas viricas naturales. Los antigenos
pueden utilizarse también en el diagndstico serologico.

Los kits son suministrados todos los afios a los Centros Nacionales de Gripe por los Centros
Colaboradores de la OMS. No son productos patentados. Los kits contienen:

« antigeno de control del virus de la gripe Ay B,

« antisuero de referencia de cabra para virus gripales,
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« suero de cabra como control negativo del virus gripal, y
« enzima destructora de los receptores.

Se pueden consultar mas detalles sobre el kit en
http://www.influenzacentre.org/reports/pamphlet 2010.pdf.

Las pruebas de diagnostico molecular para detectar y caracterizar el virus en muestras clinicas y
aislados viricos pueden obtenerse de (uno de) los Centros Colaboradores, que suministran productos
moleculares y patrones a los Centros Nacionales de Gripe para la deteccion rapida y sensible de
material genético de virus de la gripe humana en muestras clinicas o aislados viricos (mediante la
prueba de reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa). Estos productos (cebadores
y sondas) se basan en material genético del virus. Algunos (los relacionados con el virus HS y el
estacional, pero no con el pandémico (HIN1) 2009) son productos patentados y estan sujetos a los
correspondientes acuerdos de transferencia de materiales. Las baterias de pruebas también contienen
virus y reactivos de control para validar la prueba.

Se pueden consultar mas detalles en:
https://www.influenzareagentresource.org/Catalog/tabid/1587/Default.aspx.
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ANEXO 4
Mecanismos de financiacién: estudios de casos
41 UNITAID!
Datos esenciales y mision

UNITAID es un servicio internacional para la compra de medicamentos destinados al tratamiento del
VIH/sida, la malaria y la tuberculosis. Su mision es contribuir a mejorar el acceso al tratamiento de
las tres afecciones citadas, principalmente para los habitantes de los paises de ingresos bajos, mediante
la obtencion de reducciones de precios en medios de diagndstico y medicamentos de alta calidad y la
aceleracion de su puesta a disposicion.

Recaudd US$ 730 millones en fondos en el periodo 2006-2008% y US$ 170 millones a través de una
contribuciéon de solidaridad aplicada a los pasajes de avion en 2009, de los que US$ 160 millones
correspondieron a Francia.?

Funcionamiento

UNITAID recauda fondos adicionales para la salud mundial por medio de tasas aplicadas a los billetes
de avion y contribuciones voluntarias. Canaliza los fondos a través de organismos asociados de
aplicacion y fija objetivos especificos para corregir las deficiencias en la provision de productos
sanitarios. Negocia reducciones del precio de medicamentos esenciales y medios de diagndstico por
medio de compras en grandes cantidades y ofrece un mercado predecible para la creacion de nuevos
farmacos y medios de diagnostico.

Administracion

El principal 6rgano decisorio es el Consejo de Administracion, que estd integrado por 11 miembros
y representa a los paises fundadores, los paises receptores, organizaciones no gubernamentales y
la OMS (presente en calidad de observador con derechos limitados). Una pequefa secretaria alojada
en la sede de la OMS en Ginebra aplica las recomendaciones del Consejo y lleva adelante la estrategia.
La OMS actiia también como fideicomisaria de UNITAID.

Historia y etapas fundamentales

En 2004 se publicaron dos informes que describian las ventajas de utilizar modelos basados en
impuestos para recaudar fondos con destino a proyectos de desarrollo. A raiz de ello, Francia
propugno la aplicacion de una tasa de solidaridad sobre los billetes de las aerolineas. UNITAID fue
creado en 2006 por los gobiernos de Brasil, Chile, Francia, Noruega y el Reino Unido. Seis de los 29
paises miembros aplicaron un gravamen en 2009.

! Sitio web de UNITAID (http://www.unitaid.eu/en/).

2 UNITAID. Informe anual 2008
(http://www.unitaid.eu/images/NewWeb/documents/annual%20report%202008%20spanish.pdf).

3 UNITAID Annual report 2009
(http://www.unitaid.eu/images/NewWeb/documents/AR09/unitaid2009ar web%20spreads.pdf).
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4.2 Programa Nacional de Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas (Estados
Unidos)

Datos esenciales y mision

El Programa Nacional de Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas es un sistema federal
estadounidense de compensacion por las lesiones permanentes y las defunciones causadas por la
vacunacion contra las enfermedades infecciosas de la infancia. Su finalidad es ofrecer una alternativa
a la via del derecho de responsabilidad civil para resolver las reclamaciones por lesiones relacionadas
con vacunas. También tiene la mision de contribuir a mejorar las tasas de inmunizacion, estabilizar la
oferta y el precio de las vacunas, alentar el desarrollo de vacunas nuevas y mejoradas, y reducir la
carga y la incertidumbre de los litigios.

Se financia mediante una tasa de US$ 0,75 sobre cada dosis de todas las vacunas vendidas en los
Estados Unidos. En 2009 se recaudaron US$ 235 millones.'

Funcionamiento

Los fondos se gestionan a través del Fondo Fiduciario de Vacunas. Las personas que sufren lesiones
por una vacuna cubierta por el Fondo pueden presentar una reclamacion al Departamento de Salud y
Servicios Sociales de los Estados Unidos ante el Tribunal de Reclamaciones Federales para solicitar
una compensacion del Fondo Fiduciario de Vacunas.

Administracion?

El Programa Nacional de Indemnizacién por Lesiones asociadas a Vacunas tiene su sede en el
Departamento de Salud y Servicios Sociales, Administracion de Recursos Humanos y Servicios,
Oficina de Sistemas de Atencion de Salud, Division de Indemnizaciones por Lesiones asociadas a
Vacunas. En el Programa participan tres oficinas de la Administracion Federal: el Departamento de
Salud y Servicios Sociales, el Departamento de Justicia y el Tribunal de Reclamaciones Federales.

Historia y etapas fundamentales

La Ley Nacional de Lesiones por Vacunas Infantiles de 1986 (Public Law 99-660) cred el Programa
Nacional de Indemnizacion por Lesiones asociadas a Vacunas el 1 de octubre de 1988.

! Budget of the United States Government: Appendix fiscal year 2011 (estimaciones presupuestarias detalladas de
cada organismo, elaboradas para el Departamento de Salud y Servicios Sociales).
http://www.gpoaccess.gov/usbudget/fy11/pdf/appendix/hhs.pdf.

% Sitio web de Health Resources and Services Administration (http://www.hrsa.gov/vaccinecompensation/).
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4.3 Red de Colegios de Médicos de la Regién de Asia Sudoriental*
Datos esenciales y mision

La mision de la Red es el intercambio de informacion entre los colegios de médicos de la Region de
Asia Sudoriental que la integran para facilitar la coordinacion, la cooperacion y la colaboracion
proactivas entre ellos. Sus objetivos consisten en establecer una colaboracién estrecha y el
intercambio de informacion entre los colegios médicos miembros y ayudar a estos a elaborar y aplicar
estrategias para mejorar los niveles de calidad. Los miembros pagan una cuota que el comité de la
Red revisa cada cierto tiempo.

Funcionamiento

La Oficina Regional de la OMS para Asia Sudoriental y la Oficina Nacional de la OMS proporcionan
asistencia técnica y economica.

Administracién

La Red esta integrada actualmente por colegios médicos y 6rganos de reglamentacion de 11 Estados
Miembros de la Region.

Historia y etapas fundamentales

La Oficina Regional de la OMS para Asia Sudoriental creé la Red de Colegios de Médicos de la
Region de Asia Sudoriental en febrero de 2007.

4.4  Thai Health Promotion Foundation®

Datos esenciales y mision

Thai Health Promotion Foundation es una fundacion de Tailandia que promueve los habitos saludables
y la reduccion del consumo de tabaco y alcohol. Su mision consiste en dotar de capacidad de accion a
movimientos civicos que promuevan el bienestar de los ciudadanos tailandeses. ThaiHealth pone el
acento en las politicas publicas que favorecen la salud, los programas basados en cuestiones

especificas y los enfoques holisticos.

La fundacién recauda anualmente ~US$ 35 millones para la promocion de la salud a partir de un
impuesto especial del 2% aplicado al tabaco y el alcohol.

Funcionamiento

ThaiHealth concede subvenciones para proyectos de desarrollo de movimientos sociales y del sistema
de salud a fin de mejorar el bienestar de la poblacion tailandesa.

! Sitio web de la Red de Colegios de Médicos de la Region de Asia Sudoriental (www.mcsear.org).

% Sitio web de Thai Health Promotion Foundation (http://en.thaihealth.or.th/).
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Administracién

La Fundacion esta dirigida por dos érganos: la Junta Administrativa, presidida por el Primer Ministro,
y el Consejo de Evaluacion, que examina el desempefio de ThaiHealth. Ambos tienen el mismo nivel
y son nombrados por el Consejo de Ministros. ThaiHealth es el tinico organismo de la Administracion
que informa directamente al Consejo de Ministros y al Parlamento de su desempefio.

Historia y etapas fundamentales

La idea se present6 en 1996, cuando los directores generales de varias fundaciones de promocion de la
salud con éxito en su desempeio, como la Health Promotion Foundation de Australia, promovieron el
concepto de la fundacion ThaiHealth ante el Ministerio de Finanzas. El Gobierno tailandés creo
comités para desarrollar el concepto y elaborar el mandato del fondo durante el periodo 1996-2000.
La fundacién se cred en virtud de una ley del Congreso de 2001.

4.5 Debt2Health'
Datos esenciales y misién

Debt2Health es un acuerdo de canje de deuda facilitado por el Fondo Mundial para aumentar la
financiacion de programas de salud. Los acreedores renuncian al reembolso de una parte de sus
reclamos con la condicién de que los paises beneficiarios inviertan ese monto en salud nacional por
medio de programas aprobados por el Fondo Mundial. Hasta el momento han participado en la
iniciativa Alemania y Australia, y ello se ha plasmado en inversiones en Indonesia y el Pakistan.

Funcionamiento

El Fondo Mundial facilita un acuerdo tripartito entre los paises acreedores y los receptores y
seguidamente desembolsa los fondos de acuerdo con los mismos principios que rigen las subvenciones
tradicionales.

Administracién

Es el Fondo Mundial el que gestiona el proceso, sin necesidad de otras estructuras administrativas.
Los acuerdos de canje de deuda se articulan por medio de acuerdos marco juridicos entre el pais
receptor, el Fondo Mundial y el gobierno donante que cancela la deuda.

! Sitio web del Fondo Mundial (http://www.theglobalfund.org/es/innovativefinancing/debt2health/?lang=es).
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Historia y etapas fundamentales

En 2005, Global AIDS Alliance and Advocacy International llevo a cabo un estudio de viabilidad del
concepto de canje de deuda por salud para el Fondo Mundial. La iniciativa Debt2Health fue aprobada
por el consejo de administracion del Fondo Mundial en abril de 2007. Alemania aceptd poner a
prueba el concepto como primer acreedor y canceld deudas con Indonesia (2007) y el Pakistan (2008).
En julio de 2010, Australia firm6 un tercer acuerdo con Indonesia por AUS$ 75 millones.

4.6 Sociedad de Inversién para la Polio del Banco Mundial
Datos esenciales y mision®

La Sociedad combina fondos del Banco Mundial y de donantes privados para crear un sistema unico
de incentivos que alientan las iniciativas enérgicas y eficaces en pro de la erradicacion de la
poliomielitis. Los fondos de la Sociedad para el periodo 2003-2009 ascendieron en total a
USS$ 316 millones.

Funcionamiento?

Los préstamos se financian a través de la Asociacion Internacional para el Desarrollo, el organismo del
Banco Mundial que otorga créditos «blandos» a los paises mas pobres del mundo. La Asociacion
Internacional para el Desarrollo concede préstamos a largo plazo, sin intereses y en condiciones muy
preferenciales. La Sociedad convierte los créditos de un pais en subvenciones (por un procedimiento
de buy down) cuando este finaliza con éxito el programa de erradicacion de la poliomielitis. Las
generosas condiciones de los créditos suponen que cada délar de subvencion desbloquea entre USS$
2,50 y USS$ 3,00 para que los paises afectados luchen contra la poliomielitis.

Administracion

La Sociedad de Inversion para la Polio estd integrada por el Banco Mundial, la Fundacion Bill y
Melinda Gates, la Asociacion Rotaria Internacional y la Fundacion de las Naciones Unidas. Se cre6
con un fondo fiduciario de US$ 25 millones de la Fundacion Bill y Melinda Gates y US$ 25 millones
de la Asociacion Rotaria Internacional y la Fundacion pro Naciones Unidas.

Historia y etapas fundamentales®

La Sociedad se creo6 en abril de 2003. Ese mismo afio, el Banco Mundial aprob6 un crédito sin inte-
reses de US$ 28 millones para la compra de vacuna antipoliomielitica oral en Nigeria.

! Global Polio Eradication Initiative annual report 2009.
http://www.polioeradication.org/content/publications/AnnualReport2009_ENG.pdf.

% Sitio web de la Fundacion de las Naciones Unidas (http://www.unfoundation.org/press-center/press-
releases/2003/financial-innovation-will-buy-polio-vaccine.html).
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4.7 Servicio Financiero Internacional para la Inmunizacion®
Datos esenciales y mision

El Servicio Financiero Internacional para la Inmunizacion es un mecanismo de obtencion de fondos
para la vacunacién mediante la emision de bonos respaldados por donantes en los mercados de capital.
Su mision consiste en acelerar la disponibilidad y mejorar la previsibilidad de los fondos para la
vacunacion. Se ha concebido para poner a prueba el concepto de servicio financiero internacional y se
ha propuesto recaudar US$ 50 000 millones para financiar los Objetivos de Desarrollo del Milenio
hasta 2015 y aportar US$ 4000 millones a programas de vacunacion a través de la GAVI.

Los donantes son Espafia, Francia, Italia, Noruega, el Reino Unido, Sudafrica y Suecia.
Funcionamiento

Los donantes establecen convenios de pago juridicamente vinculantes con el Servicio Financiero
Internacional para la Inmunizacion (a través de la Filial del Fondo de la GAVI). La Fundacion emite
entonces bonos con la calificacion AAA/Aaa/AAA- en los mercados de capitales internacionales. El
responsable de la Tesoreria del Servicio gestiona el producto liquido de los bonos hasta que se necesita
para los programas de vacunacion.

En ese momento, se vierten los fondos a la Filial del Fondo de la GAVI y se desembolsan para
financiar los programas aprobados por la GAVI. La Fundacion paga a los tenedores de bonos con
fondos aportados por los donantes, segun lo estipulado en los convenios de pago.

Administracién

La Fundacion se compone de dos entidades operativas: el Servicio Financiero Internacional para la
Inmunizacién, que es una entidad benéfica y una empresa del Reino Unido, y la Filial del Fondo de
la GAVI. Esta gestionada por dos consejos de administracion y no tiene empleados.

El consejo de administracion de la Fundacion y el de la Filial del Fondo de la GAVI gestionan dos
entidades operativas de la Fundacion. La Secretaria de la Alianza GAVI se ocupa de todas las
funciones administrativas y da apoyo a ambos consejos de administraciéon. El Banco Mundial es el
asesor financiero y el responsable de la tesoreria.

Historia y etapas fundamentales

Gordon Brown (a la sazén ministro de finanzas del Reino Unido) propuso el mecanismo del servicio
financiero internacional para recaudar mas fondos destinados al logro de los Objetivos de Desarrollo
del Milenio. En 2004, el Reino Unido y la Alianza GAVI acordaron poner a prueba el programa
basandose en estudios que indicaban la necesidad de una financiacion previsible para la vacunacion,
aportada al comienzo del periodo. Una serie de grupos de trabajo en los que participaron
representantes de los interesados principales (p. ej., OMS, UNICEF, GAVI, Banco Mundial, Reino

! Sitio web del Servicio Financiero Internacional para la Inmunizacién (http://www.iff-immunisation.org).
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Unido) elaboraron el modelo y consiguieron donantes, y en 2006 se cre6 el Servicio Financiero
Internacional para la Inmunizacion, con una emision inaugural de bonos.

4.8 Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroéficos del Caribe!
Datos esenciales y mision

El Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroficos del Caribe es un fondo regional para catastrofes
destinado a los gobiernos del Caribe y cuya finalidad es limitar las consecuencias economicas de
huracanes y terremotos devastadores mediante el aporte rapido de liquidez financiera cuando ocurra el
siniestro cubierto por la poliza. El Mecanismo se desarroll6 para mitigar los problemas de liquidez a
corto plazo que padecen las economias del mundo en desarrollo tras sufrir catastrofes naturales
importantes. Conjuga los beneficios de la mancomunacion de reservas de los paises y la capacidad
financiera de los mercados internacionales.

Se cred con fondos del Gobierno japonés y se capitalizé mediante contribuciones a un fondo fiduciario
de multiples donantes realizadas por el Gobierno del Canada, la Union Europea, el Banco Mundial, los
Gobiernos de Francia y el Reino Unido, el Banco de Desarrollo del Caribe y los Gobiernos de las
Bermudas e Irlanda, y mediante el abono de cuotas por parte de los gobiernos participantes.

Hasta la fecha se han hecho los desembolsos siguientes: ~US$ 1 milléon a Dominica y Santa Lucia
en 2007; ~US$ 6,3 millones a las Islas Turcas y Caicos en 2008, y US$ 7,75 millones a Haiti en 2010
(unas 20 veces la prima de US$ 385 500).

Funcionamiento

El Mecanismo opera como una compaiia de seguros mutuos, controlada por los gobiernos
participantes. Las primas se determinan a partir del monto de la cobertura, de las fechas de toma de
efecto y de extincion de esta, y del perfil de riesgo del pais en cuestion. Cada pais paga en proporcion
exacta a la cantidad de riesgo que transfiere, para que no haya subvenciones cruzadas.

Administracién

El Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroficos del Caribe opera como una alianza
publicoprivada y esta establecido en las Islas Caiman como entidad de seguro «mutuo» sin fines de
lucro.

Historia y etapas fundamentales

La idea de crear este mecanismo surgio a raiz del huracan Ivan, que en 2004 causo6 pérdidas de miles
de millones de ddlares en todo el Caribe. Los Jefes de Gobierno de la Comunidad del Caribe
solicitaron la ayuda del Banco Mundial para concebir y aplicar un programa costoeficaz de
transferencia del riesgo destinado a los gobiernos miembros y cuya capitalizacion inicialmente corrio a
cargo de los propios paises participantes, con el apoyo de donantes.

! Sitio web del Mecanismo de Seguro contra Riesgos Catastroficos del Caribe (http://www.ccrif.org).
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4.9 Plataforma de emision de bonos catastrofe MultiCat del Banco Mundial*
Datos esenciales y misién

MultiCat es una plataforma creada por el Banco Mundial para facilitar la emision de «bonos
catastrofe» por parte de gobiernos nacionales. Los bonos catastrofe son un mecanismo de seguro por
el cual el vendedor paga al comprador un interés sobre el principal hasta que se produce una catastrofe
predefinida, momento en el que el vendedor proporciona el principal en un solo pago.

El programa MultiCat permite a los participantes adquirir coberturas de seguro frente a terremotos,
inundaciones, huracanes y otras tormentas con fuertes vientos. Establece un marco documental,
juridico y operativo comun para futuras emisiones de bonos catastrofe.

Funcionamiento

El programa es administrado por el Banco Mundial, y aseguradoras y bancos privados actiian como
intermediarios en las ofertas de compra y la fijacion de precios de los bonos. Se crea una sociedad
instrumental (SPV, por special purpose vehicle) que redacta un contrato de seguro paramétrico (es
decir, un seguro que efecta el pago cuando se produce el siniestro cubierto por la péliza) con cada
gobierno y emite el bono. Seguidamente, el Banco Mundial vende el bono a inversores institucionales
a través de bancos de inversion.

La SPV invierte el producto liquido en activos con calificacion AAA, que constituyen la fuente de los
desembolsos si se produce un siniestro cubierto por el programa. Todos los bonos emitidos en el
marco de la plataforma llevan la marca MultiCat y poseen una estructura y una documentacion
juridicas comunes.

Administracion

La administraciéon de MultiCat depende de los mecanismos de administracion del Banco Mundial,
y los detalles de los contratos son acordados por los gobiernos nacionales y los compradores de los
bonos.

Historia y etapas fundamentales

Hasta la fecha, un pais, México, ha aprovechado la existencia de esta plataforma y ha emitido US$ 290
millones en bonos MultiCat. Otros interesados (p. ej., gobiernos nacionales) estan elaborando
documentacion para emitir bonos similares, aunque todavia no ha habido ninguna otra emision.

4.10 Opcidén de desembolso diferido ante catastrofes del Banco Mundial

Datos esenciales y misién

La Opcidén de desembolso diferido ante catastrofes es un producto financiero ofrecido a los gobiernos
de los paises de ingresos medianos por el Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento, que

!http://treasury.worldbank.org/bdm/pdf/Handouts Finance/Financial Solution MultiCat.pdf.
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forma parte del Grupo del Banco Mundial. Su finalidad es facilitar el acceso a financiacion
inmediatamente después de una catastrofe natural del tipo de un terremoto o un huracén con objeto de
cubrir las carencias mientras se movilizan otras fuentes de financiacion tales como la ayuda de socorro
en emergencias. Los paises pueden acceder a los fondos de este servicio si declaran el estado de
emergencia a raiz de una catastrofe natural, una pandemia u otro incidente. Para poder inscribirse, los
paises deben contar con un programa adecuado de gestion de riesgos que es supervisado por el Banco
Mundial.

Las lineas de crédito pueden llegar a ser hasta del 0,25% del PIB, con un maximo de US$ 500
millones. El costo de conseguir una linea de crédito es del 0,5% del valor del préstamo (la tasa inicial,
fijada en el 0,25%, se elevd el 5 de agosto de 2009), que es superior a la tasa estindar del Banco
Internacional de Reconstruccion y Fomento.

Funcionamiento

Las lineas de crédito obtenidas en el marco de la Opcidon de desembolso diferido ante catastrofes las
concede el Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento y son rotatorias. Los contratos tienen
una validez de tres afios y pueden renovarse. Las condiciones del crédito son similares a las de los
créditos estandar del Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento, e incluyen un periodo de
carencia de dos o tres aflos, unos tipos de interés inferiores a los tipos estandar del mercado y un plazo
de devolucion de entre 15 y 25 afios.

Administracién

La Opcién de desembolso diferido ante catastrofes se situa dentro de la estructura administrativa del
Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento, perteneciente al Banco Mundial.

Historia y etapas fundamentales
Hasta la fecha, han aprovechado las facilidades crediticias de la Opcidn tres paises, Colombia, Costa

Rica y Guatemala, que han obtenido lineas de crédito de US$ 150 millones, US$ 65 millones y
US$ 85 millones, respectivamente.
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