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Sobre la creacion
de la Comision

La ciencia médica ha permitido mejorar la capacidad de prevencion de enfermedades infecciosas
mediante una creciente oferta de vacunas seguras y eficaces. Su introduccién a los paises de
América Latina es, sin embargo, costosa y dificil. La ausencia de mecanismos financieros
facilitadores de la introduccién de nuevas vacunas, los precios de los nuevos bioldgicos, una
regulacidn inconsistente y la escasa infraestructura tecnolégica para la produccion de vacunas en
la region, son algunas de las razones que impiden tener acceso a los beneficios de la vacunacién,
a la vez que generan una peligrosa inequidad inmunoldgica entre los paises.

En vista de ello, el Instituto Carso de la Salud juzgd prioritario integrar, mediante un proceso de
consenso, una estrategia que contribuya a superar los obstaculos que los paises latinoamericanos
enfrentan para implementar esquemas de vacunacién mejores y mas homogéneos, mantener la
equidad inmunoldgica entre ellos y actualizar el blindaje sanitario regional. El objetivo ha sido
integrar un selecto y diverso grupo de profesionales, expertos reconocidos en el campo de la
vacunologia, el financiamiento, la regulacién sanitaria, la economia de la salud, las politicas
publicas, la salud publica, el capital humano, la produccién de vacunas, el campo de los negocios
y la cooperacién multilateral para analizar los aspectos centrales de la problematica de la regidn,
a saber:

= Lasituacidn actual de los esquemas de vacunacién en América Latina.

= Lageneracidony el uso de la informacidn sobre carga de la enfermedad y el
riesgo de los padecimientos prevenibles a través de vacunas.

= Elimpacto que la introduccidn de los biolégicos disponibles tendria en la salud y
la economia de los paises.

= las posibles alternativas financieras y operativas para acelerar, en forma
sustentable, la incorporacién de las vacunas nuevas o ya disponibles.

= Las opciones para facilitar la transferencia de tecnologia para la produccién
regional y/o local de bioldgicos.

= la existencia de barreras regulatorias.

= la profesionalizacion de los recursos humanos que intervienen en los programas
de vacunacion en la region.

= Los procesos para la toma de decisiones en las politicas de vacunacion.

De esta forma, el Instituto Carso de la Salud cred la Comisidnsobre el Futuro de las Vacunas en
América Latina como via para generar una iniciativa sélida y mds amplia de estudios y propuestas
sobre las politicas de vacunacion y los sistemas de salud, con la meta de apoyar la instauracion
de politicas nuevas, exitosas y contundentes en el nivel de cada pais y de la region en su conjunto.
Con ello, la Comisidn busca devolver a América Latina su papel de liderazgo mundial en el ambito
de la vacunacioén, lo que le permitird proponer nuevas iniciativas para reducir las inequidades
sociales y procurar nuevos consensos.

La audiencia objetivo de las recomendaciones emanadas de esta Comision se conforma por los
poderes Ejecutivo y Legislativo de los paises de América Latina, organismos internacionales,



instancias defensoras de los derechos humanos, grupos de interés especializados dedicados al
tema, organizaciones no gubernamentales e instituciones académicas.

La Comisién, como producto de su primera reunién de trabajo, integré un documento preliminar,
en torno al cual convocd una consulta publica global y celebré sesiones presenciales con expertos
en diversos paises de la region con el fin de obtener retroalimentacidn. En una segunda reunidn
de trabajo, la Comision analizo las diversas opinions y comentarios recibidos, lo que le permitid
formular el documento denominado El fortalecimiento de las politicas de vacunacién en América
Latina, en el cual estan plasmadas sus siete recomendaciones finales.

El desafio actual



La vacunacion ha salvado millones de vidas humanas. Como medida de prevencién de
enfermedades transmisibles, la vacunacidn ha probado ser una politica publica altamente eficaz
y costo-efectiva, asi como de un elevado valor econémico y social. Diversos logros en materia de
inmunizacién en América Latina, en particular la erradicacion de la poliomielitis y el sarampidn,
han reconfirmado este hecho. Por otro lado, diversos estudios han mostrado que la vacunacién
y, por tanto, la mejora de la salud, tienen claramente efectos positivos en la productividad y el
crecimiento econédmico. Hoy en dia, sin embargo, en un contexto en el que los gobiernos luchan
por encontrar recursos adicionales para enfrentar nuevas y urgentes necesidades de salud, los
programas de inmunizacién han perdido terreno frente a otras prioridades, por lo que resulta
mas dificil, a la vez que necesario, plantear una sélida defensa de la vacunacién y conseguir
recursos para adquirir mas vacunas eficaces y seguras. Mds auln, las vacunas constituyen un
medio para alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio acordados internacionalmente y, de
manera particular, para acelerar la materializacion del Objetivo NUmero 4 relativo a “Reducir en
dos terceras partes, entre 1990 y 2015, la mortalidad de nifios menores de cinco afios”.

Con base en el hecho de que la salud es un derecho social universal que trasciende fronteras, la
Comisidn sobre el Futuro de las Vacunas en América Latina establecié como objetivo central la
realizacion de un examen a fondo sobre la situacién actual de las politicas y las practicas de
inmunizacién en América Latina. Los problemas identificados a partir de este examen fueron
analizados critica y constructivamente, con el fin de proponer para cada uno de ellos soluciones
viables, eficaces y duraderas.

Con frecuencia, el énfasis de los gobiernos en los aspectos econémicos del desarrollo social ha
evitado que se considere la salud, y la vacunacién en particular, como un agente impulsor del
desarrollo. El descenso de la vacunacién en la escala de prioridades de los gobiernos, y la
persistencia de inequidades en las politicas de salud publica, son factores que se han traducido,
en efecto, en una evolucidon mas lenta hacia el desarrollo social y econédmico en la regidn.
Paralelamente, identificar la equidad en salud con la igualdad ha hecho mas dificil que la atencién
se concentre en grupos y sectores mas vulnerables, lo que genera una visidn distorsionada de los
supuestos avances en la prevencion y la salud en cada pais en lo individual o desde una
perspectiva regional.

La Comisidn asume como un hecho que las actuales politicas y practicas de inmunizacidén en la
region latinoamericana son insuficientes para los retos que se observan en el contexto de la salud
publica. El desempeiio de América Latina como regidn ha sido positivo en lo general, pero aun
subsisten serias deficiencias entre paises y al interior de ellos. Paises considerados como
aventajadosen términos de crecimiento econdmico muestran que hay aln un importante espacio
de mejora en materia de gasto en inmunizacion y de mejoramiento del desempefio, en especial
cuando se comparan con paises de ingreso similar. Aunado a ello, se constata que los actuales
mecanismos de cooperacion multilateral enfrentan limitantes considerables o bien resultan ya
inoperantes, rebasados por una problematica cada vez mds compleja y diversa. La informacién
sobre cobertura efectiva o riesgo epidemiolégico en la regidon no es uniforme ni posee el nivel de
desagregacion necesario, y esto se suma a una falta de estandarizacion en los criterios



epidemioldgicos, lo que impide establecer un sistema de medicion regional que sea a la vez
objetivo y eficaz.

Asi, lo que se pretende es poner al descubierto para su analisis los desafios mas apremiantes y
plantear nuevas soluciones que motiven la reflexién, la discusidon y las respuestas concretas de
especialistas, tomadores de decisiones, académicos, legisladores y organizaciones de la sociedad
civil en toda la regién. Mediante este ejercicio se busca sintetizar las mejores practicas en la
cooperacion internacional y, de este modo, presentar un conjunto depoliticas de vacunacién
solidas que pudieran regir con éxito en América Latina durante los préximos afios.

Dentro de la problemdtica encontrada, la mayor preocupacion la constituyd la busqueda de
financiamiento para la adquisicién de las nuevas vacunas, por un lado, y la remocién de las
barreras regulatorias que obstaculizan su introduccion, por el otro. Considerando que la
vacunacion debiera asumirse como un bien comun, el financiamiento de las vacunas deberia
provenir de fondos publicos, los cuales deberian ser etiquetados en el presupuesto que aprueba
el poder legislativo de cada pais, de forma que la canalizacion de fondos no sea discrecional y se
garantice que ésta responda a criterios de politica publica en salud. Desafortunadamente, al dia
de hoy no todos los paises cuentan con un marco legal que garantice lo anterior, situacién que
impide que el financiamiento sea progresivo e irreversible, es decir, que se incremente para
sustentar la introduccién de nuevas vacunas y se mantenga de modo que se puedan sostener las
coberturas universales.

Por otro lado, la conciencia social que se tenia sobre las ventajas de la vacunacién estd
disminuyendo; en concreto, se subestima su valor social y econdmico. Paraddjicamente, el éxito
mismo de los programas de inmunizacién, que han permitido eliminar o reducir sustancialmente
las enfermedades prevenibles mediante vacunacion, ha contribuido a que se pierdan de vista las
serias consecuencias que resultarian de la reaparicién de estas enfermedades si la cobertura de
inmunizacién declinara, asi como de la falta de avances en la reduccién, el control y Ila
erradicacién de otras enfermedades aun prevalecientes en la regidén. La escasez de recursos
deriva en la adjudicacién de prioridades a otros problemas urgentes. Esta situacidn se traduce,
desde luego, en un serio riesgo de recortes presupuestarios en los distintos programas de
inmunizacion existentes.

Aunado a ello, la Comision percibe una tensidn creciente entre los distintos actores que
intervienen en los procesos de inmunizacion en cada pais (gobiernos y productores, por ejemplo)
respecto del precio adecuado de cada uno de los bioldgicos, o de los requisitos que deben
cubrirse en forma previa a la certificacion, la produccion y el uso de las vacunas. Las demoras en
la evaluacion, la aprobacion o la certificacion de las vacunas presentes en los esquemas de
vacunacion en vigor, o de las vacunas recién desarrolladasque estan por incorporarse a estos
esquemas, pueden perpetuar la apariciéon de enfermedades prevenibles y contribuir al
incremento de los costos de produccidn vy, por lo tanto, de los precios finales. Resulta esencial

promover que las vacunas utilizadas en los procesos de inmunizacion en América Latina sean
seguras y efectivas, asegurando que ello genere mayor conciencia y confianza entre la poblacion
respecto de su uso. Una mejor y mas amplia colaboracién entre los sectores publico y privado



ayudard, en este sentido, a garantizar que las practicas de inmunizacién tengan un caracter
universal.

La transmision de enfermedades prevenibles no respeta barreras geograficas ni fronteras
politicas. Esto dificulta el proceso de inmunizacién puesto que cada pais posee un proceso
politico de toma de decisiones distinto. Si un pais pone en practica una politica orientada a
reducir la incidencia de una enfermedad prevenible mientras que un pais vecino se abstiene de
ello, el resultado sera que el riesgo que corren las poblaciones de ambos paises queda inalterado,
puesto que el segundo actuara como reservorio del agente infeccioso. Desafortunadamente, la
toma de decisiones en vacunacién sigue siendo un problema de indole nacional, lo que dificulta
una coordinacién intergubernamental efectiva.

La introduccién de una nueva vacuna en el presupuesto asignado al programa nacional de
vacunacion constituye un gran desafio. La informacién estadistica y los datos clave para la toma
de decisiones, entre los que se encuentra el analisis de costo-efectividad, los costos en salud y
los datos sobre grupos de riesgo potenciales para una enfermedad prevenible, son dificiles de
obtener. Esto se agrava cuando la informacién se desea desagregada a nivel municipal y/o local.
Mas aun, el problema no desaparece totalmente aun cuando se cuente con informacién respecto
de los costos en salud y se reconozcan los beneficios de incluir una determinada vacuna, ya que
las barreras regulatorias pueden impedir la obtencién de la autorizacién para su utilizacién,
incluso cuando esta vacuna haya sido estudiada y aprobada por los organismos nacionales
reguladores de otros paises. El mismo caso se observa cuando se cuenta con informacién
econdmica: si la vacuna ha sido aprobada en el marco de un analisis de costo-efectividad y costo
beneficio, las autoridades encargadas de la asignacién presupuestaria pueden mostrarse
reticentes a otorgar los fondos adicionales necesarios para introducir el nuevo bioldgico en el
programa nacional de vacunacién por motivos de control de gasto o por simple desconocimiento.
Estos problemas, naturalmente, se presentan con mayor frecuencia y magnitud en los paises de
ingreso bajo y medio de la regién latinoamericana.

El retraso en la introduccién de una vacuna a un pais en desarrollo, luego de haber sido
introducida en un pais desarrollado, no debe atribuirse Unicamente a un problema econdmico,
pues algunos paises que registran tasas de crecimiento econdmico mantienen programas de
inmunizacién que no estdn al dia con las necesidades de su poblacion, tanto infantil como adulta.
Las causas de que esto suceda son varias. Primero, cuando el precio de la vacuna es alto en
relacidon con el poder adquisitivo de un pais (reflejado en el PIB per capita), a lo que puede
sumarse una serie de necesidades basicas en salud mas urgentes, el pais se ve obligado a esperar
a que el precio disminuya para poder introducirla en sus esquemas regulares de vacunacion.
Segundo, al no darse una certificacion oportuna de la vacuna por parte del organismo multilateral
correspondiente, que con frecuencia es requerida por las autoridades nacionales, la
consideracién para su incorporacion en los programas se detiene. Tercero, las demoras en la
introduccion de nuevas vacunas pueden deberse a la escasez de recursos tecnolégicos y de
capital humano para conducir la evaluacidon de las muestras provistas por los fabricantes, y asi
proceder a su uso autorizado.



Existen ciertos mecanismos multilaterales para apoyarinternacionalmente la compra de vacunas,
entre los que destaca la Alianza GAVI (Global Alliance for Vaccines and Immunization). Gracias a
ella, ciertos paises de ingreso bajo en Asia, Africa y América Latina se han visto beneficiados por
un respaldo sustancial a sus practicas de inmunizacién, incluyendo los aspectos de
financiamiento y logistica. Es de lamentar, sin embargo, que los paises de ingreso medio resulten
excluidos de este mecanismo y no tengan posibilidad de encontrar otras vias de apoyo
multilateral para acceder al financiamiento. De acuerdo con la OPS, en América Latina sdlo seis
paises cumplen con los requisitos solicitados por GAVI para recibir apoyos para la introduccién
de nuevas vacunas. Estos paises son Bolivia, Guyana, Honduras, Nicaragua, Cuba y Haiti, cuya
poblacién en conjunto representa Unicamente el 7 por ciento del total de la poblacién de América
Latina. Es imperativo, por ende, encontrar una solucién que favorezcaa los paises de ingreso
medio, quienes no cuentan con los recursos para comprar las vacunas directamente de los
fabricantes.

Entre los esfuerzos valiosos para facilitar el suministro de vacunas en América Latina y el Caribe,
destaca el Fondo Rotatorio operado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) desde
1979. Durante muchos afios, los productores que han buscado colocar sus vacunas en el mercado
latinoamericano han encontrado una garantia en el Fondo para la compra de una dosis minima
en gran escala. Esto ha contribuido a la reduccién de los precios de las vacunas existentes. Si bien
este mecanismo ha sido exitoso hasta ahora, los nuevos desafios en enfermedades y los avances
tecnolégicos hacen que la introduccion de las vacunas resulte mas costosa. Por ejemplo, el costo
del esquema de vacunacién bdsico para menores de quince anos hacia 1975 era de 3 dodlares
estadounidenses (integrado por 4 vacunas para 6 enfermedades); el costo del mismo esquema
actualmente oscila entre 138 y 288 ddlares (integrado por 12 vacunas para 14 enfermedades).

1Desafortunadamente, el Fondo Rotatorio carece hoy del capital suficiente para enfrentar estos
nuevos retos financieros y, lo que es mas importante, no ha logrado consolidar su papel como un
intermediario efectivo para la introduccién a la regidn de las vacunas nuevas y mas sofisticadas.

El avance tecnoldgico y la globalizacién han puesto en evidencia que cada vacuna posee hoy una
trayectoria Unica, trazada desde su produccion hasta su venta y aplicacion. Asi, el disefio de una
vacuna puede realizarse en un pais, su produccidon en otro y su distribucién en un tercero.
Idealmente, esto requeriria de estrategias de introduccién individuales, basadas en analisis
clinicos y econdmicos especificos para cada caso concreto, lo que complica la coordinacién entre
entidades nacionales.

En conexién con ello, la creciente complejidad de los procesos y practicas de inmunizacién ha
hecho evidente la necesidad en la region de fortalecer y uniformar las acciones de capacitacién
y profesionalizacién de los cuadros técnicos a todo lo largo de la cadena de inmunizacion, e
incluso de quienes son responsables de la toma de decisiones en la materia, los que no
necesariamente conocen a fondo estos temas. A ello se afiade el hecho de que muchas veces la
opiniodn de los responsables de los programas de inmunizacion y de los expertos en las diversas
disciplinas asociadas con ellos es escasamente escuchada por los funcionarios encargados de la
aprobacion de las politicas y los presupuestos para la vacunacién.



Con base en esta reflexién, la Comisidn ha identificadolos siguientes puntos centrales de
diagndstico, que seyerguen como grandes desafios para los paises de la regién latinoamericana:

1. Lapoca o nulainformacion estadistica sobre indicadores Epidemioldgicos y de la carga de
las Enfermedades, en relacién con varias de las infecciones Prevenibles, pone en riesgo la
planeacion y Ejecucion de programas de inmunizacidn en varios Paises latinoamericanos.

2. América Latina ha dejado de ser una region homogénea tanto en esquemas nacionales
de vacunacién, como en materia de cobertura. En ambos aspectos la regidn registra
disparidades entre paises y al interior de ellos, lo que se traduce en desigualdades
sociales. Mientras que ciertos paises de la region han mejorado y actualizado sus
esquemas nacionales de vacunacién, otros se ven obligados a tolerar las cargas sociales,
econdmicas y de salud de las enfermedades prevenibles por vacunacién.

3. Los programas de capacitacién y profesionalizacion de los recursos humanos vinculados
con las diversas tareas de inmunizacién en América Latina son insuficientes y muestran
niveles dispares de calidad, cobertura y actualizacion.

4. lLos paises latinoamericanos carecen de organismos nacionales homogéneos e
independientes debidamente facultados por ley para la toma de decisiones en materia de
inmunizacion.

7 soluciones para 7 desafios

Indicadores comunes
Escasa informacidn estadistica en la region sobre el desempefio de las intervenciones de vacunacion

Crecientes dispandades entre paises y al interior de cada pais Ewlﬂﬂmmfﬂmm

Profesionalizacion en las
Inauficientes programas de capacitacion de 1os recursos humanos IJOIICB!' practicas de
Carencia de organismos nacionales de vacunacion homogéneos, autdnomos y profesionales }
Insuficientes opciones de apoyo financiero para la introduccion de nuevas vacunas en la region Disefio de esquemas novedosos

de financiamiento

Excesivas bameras regulatorias para la certificacion, adquisicion e introduccion de nuevas vacunas Elaboracién dB un marco
&n la region regulatorio comdin
Insuficiente colaboracién entre las entidades productoras de vacunas en Aménca Latina ’

5. Laintroduccién de nuevas vacunas en la region ha sido retrasada principalmente por dos
motivos:
a) no se le considera una intervencion prioritaria, y
b) no existen mecanismos apropiados para su financiamiento.



A su vez, el principal mecanismo de compra de vacunas para los paises latinoamericanos,
el Fondo Rotatorio de la OPS, se ha convertido en una estructura rigida, lo que le impide
cumplir un papel de facilitador para la rdpida introduccién de nuevas vacunas en la regién.

Las barreras regulatorias vigentes en la region obstaculizan la aprobacidn, certificacién,
adquisicidn e introduccion de nuevas vacunas, asi como su desarrollo y produccién. El
marco normativo presente en los paises latinoamericanos no es homogéneo y con
frecuencia contribuye a retrasar la diseminaciéon de nuevos bioldgicos en los paises que
mas los requieren. Las autoridades de cada pais no llevan a cabo un analisis sistematico
de nuevas vacunas ya aprobadas como seguras y eficaces en otras regiones, lo que implica
retrasos en su introduccidn a los paises que las necesitan.

Existe insuficiente colaboracidn entre las entidades productoras de vacunas en la regién
latinoamericana, y entre éstas y otras entidades productoras del sector privado, lo que
limita la capacidad de fabricacidn a nivel regional. La creacion de alianzas estratégicas
entre productores incrementaria la competencia en América Latina, elevaria la ofertay la
calidad de las vacunas, y reduciria los precios.



La propuesta
de la Comision

La Comision tiene presentes y es congruente con los Objetivos de Desarrollo del Milenio
adoptados por los paises miembros de Naciones Unidas. Especificamente, la Comisidon considera
gue las vacunas son una herramienta para acelerar la consecucién del Objetivo Niumero 4 de
dichas Metas: “Reducir en dos terceras partes, entre 1990 y 2015, la mortalidad de nifios
menores de cinco afos”.

Gozar de buena salud no sélo reduce la carga de enfermedad, sino que también incrementa la
productividad a nivel individual e impulsa el crecimiento econdmico a nivel nacional.

Por ello, la Comisidon basa sus propuestas en siete recomendaciones:
I. La definicién de indicadores de desempefio comunes
Il. Laintegracion de esquemas referenciales de vacunacion
lll. La profesionalizacién en las politicas y practicas de vacunacion
IV. La integracion de Comités Asesores de Vacunas homogéneos
V. Eldisefio de esquemas novedosos de financiamiento
VI. La elaboracién de un marco regulatorio comun
VII. La conformacién de alianzas publico-privadas para la produccién de vacunas

l. Indicadores de desempeno

La evaluacidon comparativa del desempefio de las intervenciones de salud en cada uno de los
paises de América Latina, especificamente de los programas de vacunacién, es importante para
medir el éxito o el fracaso de las politicas de vacunacién adoptadas, monitorear de manera
efectiva su progreso y facilitar la rendicion de cuentas y el acceso a la informacién.

La informacién disponible actualmente sobre el desempeifio en salud de los paises
latinoamericanos respecto de los programas de vacunacion es insuficiente, dispar o demasiado
agregada, lo que dificulta la toma de decisiones. No existe informacidén concreta y desagregada
sobre el gasto gubernamental en la compra de vacunas, el gasto en cadena de frio, transporte y
distribucién. Por otro lado, la informacion que se conoce sobre carga de la enfermedad y
cobertura es generalmente la que se reporta a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), o a su
institucion regional, la OPS, en el caso de los paises de las Américas, y su calidad se desconoce.
La informacidn provista por cada pais muestra serias limitantes para determinar la ganancia en
salud que se adquiere mediante las intervenciones. Ademas, no existe informacion desagregada
sobre el gasto en programas de capacitacion continua para la aplicacién efectiva del biolégico, y
tampoco se sabe con precisidn si existe dicha capacitacién continua. En cuestiones de equidad,
se desconoce qué porcentaje del gasto en compra de vacunas es privado, lo que a su vez dificulta
conocer con exactitud el nivel de cobertura real.



La medicion del desempeiio

Fomentar una cultura de la informacién y la evidencia

en materia de inmunizacidn en Aménca Latina B e L e

Desempefio de los recursos humanos

Se requiere, por ello, lograr un consenso sobre los indicadores de desempefio que deberan
utilizarse de manera compartida en los paises de la regién, apegdndose a crite rios de validez
cientifica y tomando en cuenta cuestiones de salud, financiamiento y recursos humanos.

Decidida a fomentar una cultura de la informacién en materia de inmunizacién en América Latina
gue permita tomar decisiones de politica publica basadas en evidencia, la Comisién ha
identificado seis tipos de indicadores del desempefio de las politicas de vacunaciéon que deben
estar a disposicion de los distintos paises:

la medicién de la carga de la enfermedad y cobertura de cada vacuna,
el desempefio de los sistemas de vigilancia epidemioldgica,

las cuentas nacionales en salud,

la evaluacion del estado de salud funcional,

la medicién del desempeno de los recursos humanos en salud, y

la proteccién financiera.
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A. Carga de la enfermedad

y cobertura de las vacunas

La Comision considera que la herramienta mas apropiada para evaluar el éxito de las acciones
de salud en materia de vacunacion consiste en medir la cobertura efectiva de cada una de las
vacunas incorporadas en los programas nacionales de vacunacién, definida la cobertura
efectiva como la fraccion de ganancia potencial en salud que el sistema puede aportar
mediante dichas acciones2. En principio, para determinar la cobertura efectiva debe
identificarse a la poblacién que necesita la intervencidn, elegir la accién més apropiada en
términos de calidad en salud, y asi calcular dicha ganancia.

No obstante, la utilizacién del indicador de cobertura efectiva implica costos elevados asociados
con los estudios de calidad e impacto, y requerimientos crecientes de capacidad técnica e
infraestructura suficiente, condiciones que no todos los paises de la region pueden cumplir. Por
tanto, la Comision recomienda utilizar como alternativa una herramienta que permita comparar
las cifras de mortalidad y morbilidad con las cifras de cobertura cruda. Si se utiliza la cobertura
tal y como se le conoce hoy en dia, se podrian desagregar las tasas de cobertura a nivel federal,



estatal/provincial y local, y correlacionarlas con las tasas de mortalidad y morbilidad de las
enfermeda des asociadas con cada vacuna. De este modo, seria posible establecer con precision
la relacién directa entre la intervencion y la ganancia en salud obtenida, es decir, vincular la
intervencion con su impacto en salud.

B. El desempeno de los sistemas

de vigilancia epidemiologica

Mediante la implantacién de un sistema de vigilancia epidemioldgica eficiente y comun a todos
los paises de la regidn, se puede lograr la deteccién y prevencidn oportuna de brotes de las
enfermedades prevenibles por vacunacion, con lo que se controlaria una posible epidemia de
consecuencias lamentables. En América Latina, sin embargo, no existen criterios de aceptacion
general para medir la calidad de los sistemas de vigilancia epidemiolégica. Para hacer frente a
esta necesidad, la Comision propone establecer sistemas de vigilancia epidemiolégica capaces de
generar notificaciones sistematicas, oportunas y confidenciales, con base en un trabajo
institucional y multidisciplinario, siguiendo la Clasificacién Internacional de Enfermedades.

Para lograr lo anterior, la Comisién recomienda considerar los siguientes elementos: a)
incorporar en el proceso el uso de sistemas automatizados, b) asegurar la coordinacion de los
centros de vigilancia epidemioldgica en sus distintos niveles y publicar continua y
sistematicamente los agregados totales de cobertura, mortalidad y morbi lidad para los casos de
enfermedades prevenibles por vacunacion; c) recurrir al diagndstico de laboratorio en adiciéon a
la notificacidn clinica, y d) desarrollar esquemas de profesionalizacidon de los recursos humanos
gue intervienen en los procesos de vigilancia.

Contar con indicadores compartidos de vigilancia epidemiolégica que sean comunes a todos los
sistemas de la regién posibilita acortar la brecha entre el momento en que sucede el hecho que
ha de detectarse y el momento en que éste se detecta y se notifica. Dado que las enfermedades
no respetan fronteras, la Comisidon recomienda el establecimiento de centros centinelas de
vigilancia regionales, dotados de recursos cientificos y tecnoldgicos suficientes, asi como de una
metodologia compartida para fines de notificacidn, cuya funcién principal sea la de monitorear
qué grupos de poblacion estan en riesgo y en posibilidad de transmitir una determinada
enfermedad. Asi podrdn contrastarse los datos que se generen y establecer un cuerpo uniforme
de informacién para la region. La distribucion geografica de los centros debera determinarse con
base en la informacién epidemioldgica existente, sin que su operacion esté confinada a los limites
geograficos de un pais, sino extendiéndola mas alld de las fronteras para cubrir otras

regiones relevantes.

C. Cuentas Nacionales

en Salud (CNS)

Este grupo de indicadores se enfoca en la necesidad de determinar con precisién el monto de
recursos publicos que se invierte en los programas nacionales de vacunaciéon en cada pais.
Idealmente, se buscard determinar el monto de los recursos destinados a un conjunto amplio de



rubros que incluyen la compra de vacunas, el gasto para la creacion y el sostenimiento de la
infraestructura para la transportacion y la conservacién de las vacunas adquiri das (cadena de
frio, medios de distribucidn), el gasto devengado en el disefio y difusién de las campaias y los
programas de vacunacion, y la capacitacion de los técnicos y profesionales involucrados en su
administracion, aplicacién y supervision.

Sin embargo, la Comisidn reconoce la complejidad de llevar a cabo una sub-cuenta de gasto en
vacunacion dentro de un esquema de CNS. Por ello, se recomienda que en un primer momento
se reporte el gasto total que se destina a la adquisicién de las vacunas incorporadas en el
programa nacional de vacunacién. De este modo, se puede contrastar el nimero de vacunas
compradas con la cobertura de la enfermedad, de tal suerte que se pueda asegurar que cada
vacuna comprada es utilizada de manera eficiente.

Para el disefio efectivo de CNS, la Comisiéon recomienda la herramienta de cuentas en salud
desarrollada por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmico (OCDE),3 que
permite un registro claro y confiable del gasto en salud por origen y fuente de financiamiento,
asi como la estandarizacion en la presentacion de cuentas.

En el supuesto de que los paises adoptaran el mismo esquema de cuentas, el uso de la
herramienta resultaria particularmente util en el caso del gasto publico para la compra de
vacunas, ya que ello permitiria realizar comparaciones tanto al interior de cada pais como entre
paises, lo que proveeria informacién sobre el desempefio de cada uno de ellos. Asi podria
determinarse el monto de los recursos erogados en el programa nacional de vacunacién como
proporcién del gasto gubernamental en salud, o bien, del gasto publico total. Los resultados
podrian, a su vez, contrastarse con los datos obtenidos de otras economias en la regién, una vez
realizados los ajustes por poblacidén y segun las caracteristicas de los progra mas de inmunizacién,
para obtener un comparativo por pais tanto de desempefo como de prioridades en funcién del
destino del gasto publico.

Esta herramienta sera util si dentro de la sub-cuenta del gasto en vacunacion se incluye también
el gasto privado, tanto en las vacunas que se proveen dentro del programa nacional de
vacunacidn como en aquellas que no. Si un esquema contiene las mismas vacunas que pueden
adquirirse a través del sector privado, o viceversa, entonces el sistema puede calificarse como
equitativo.

D. Evaluacion del estado

de salud functional

En este rubro se contempla evaluar el programa de vacunacién como parte de un concepto de
salud mas amplio, resaltando el valor social y econédmico de las vacunas, tanto nuevas como ya
existentes, mas alla de las ganancias en salud. La Comisién reconoce que los estudios costo-
beneficio han mostrado cémo la vacunacién genera resultados positivos tanto dentro como fuera
del sector salud. Por ello, debe evaluarse el impacto mas amplio de la vacunaciéon en el ambito
econdmico y social, tal y como lo han argumentado Bloom, Canning y Weston.*



La inmunizacion no solamente protege al individuo, o a aquellos que lo circundan, de contraer la
enfermedad especifica, sino también contra los efectos negativos y de largo plazo que la
enfermedad tendria sobre su desarrollo fisico, emocional y cognitivo. Un pais saludable
gradualmente se convierte en un pais econémica y socialmente solvente, mientras que un pais
gue margina las politicas de inmunizacidén eleva en forma considerable sus costos econémicos y
sociales indirectos.

E. Desempeno de los recursos

humanos en salud

La Comisién considera necesario evaluar los programas de capacitacidon y profesionalizacidon de
los recursos humanos encargados de la compra, administracidn, aplicacion y supervision de las
vacunas incorporadas en los programas nacionales de vacunacién. Con este fin, recomienda
instituir indicadores del desempefio comunes en los paises de América Latina, con base en los
linea mientos sefalados en la seccion lll.

La salud como motor de la riqueza

La inmunizacion protege mas alla de la sola prevencion.
' El valor real de la vacunacion

L.a vacunacion protege de os efectoa nocivos que la enfermedad

genera en la vida fisica, emocional y cognitiva de las personas.

y
Vacunacion a y i Crecimiento l
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F. Proteccion financiera

En apego a lo establecido en el rubro de las CNS y considerando |la vacuna como un bien publico,
debe evaluarse el acceso a las vacunas que integran los programas nacionales de vacunacion,
para asegurar que las vacunas estén disponibles para toda la poblacién y que éstas sean provistas
por el sector publico.

Por ello, deberan crearse indicadores donde se estime la proporcién de la poblacién que obtiene
sus vacunas por medio del sector privado como porcentaje de la poblacién que las obtiene por
medio del sector publico. Por otra parte, estar en posibilidad de conocer qué porcentaje
representa el gasto en vacunacion dentro gasto de bolsillo y del gasto disponible por hogar,
permitiria determinar el impacto que tienen las variaciones en los precios de las vacunas sobre
la economia familiar, en especial en los sectores mas rezagados de la poblacién.



El uso de estas herramientas de medicion y andlisis puede facilitarse mediante la incorporacion
de tecnologias informaticas. Debera por ello considerarse la viabilidad de contar con una
plataforma tecnolégica compartida para recabar notificaciones y muestreos, tal que permita a
los profesionales de la salud contar con datos actualizados sobre aplicacion y efectividad de
vacunas, tasas de incidencia, impacto, tendencias y coberturas.

Debe subrayarse que en el contexto latinoamericano de una creciente migracion, con el
consecuente aumento en los riesgos de transmisién de enfermedades, la salvaguarda de la salud
deja de ser una responsabilidad de cada pais en lo individual para convertirse en un cometido del
conjunto de los paises de la region. A la luz de ello, los analisis del desempeno contribuyen a
consolidar la transparencia y la rendicion de cuentas como elementos que refuerzan esta vision
de la salvaguarda de la salud como una funcidn legitimamente colectiva.

Por otra parte, la Comisidon hace notar la importancia para la regidén de esquemas de cooperacién
sub-regional, como el Sistema Mesoamericano de Salud Publica, resultado de la suma de
esfuerzos de diversos mecanismos y programas de salud existentes en nueve paises (Belice,
Colombia, Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua y Panama), en la
tarea de avanzar hacia un nivel superior en sistemas compartidos de vigilancia epidemioldgica,
medicion de coberturas y evaluacion del desempefio.

Igualmente, la Comision subraya la relevancia para laregion latinoamericana de establecer
vinculos de colaboracidn con otras experiencias en el desarrollo de indicadores comunes para la
armonizacién de analisis y bases de datos, como es el caso del proyecto de la red VENICE (Vaccine
European New Integrated Collaboration Effort), lanzado en enero de 2006 por la Unidn Europea.®
De manera complementaria, en el ambito especifico latinoamericano, debe valorarse el alcance
y la conveniencia de realizar andlisis de desempeno siguiendo los lineamientos establecidos por
la OPS en su programa ProVac. Esta iniciativa fue puesta en marcha en septiembre del 2006, con
el objeto de proveer cooperacién técnica a los paises de América Latina y fortalecer sus
mecanismos de evaluacidon y analisis, con base en evidencias, respect de la incorporacién de
vacunas nuevas o subutilizadas en sus programas nacionales de inmunizacién.

Esquemas referenciales de vacunacion

Arguetipos gue deberan alcanzarse en efapas sucesvas

. 1, . 2. ' 3,
Vacunas eficaces y mas seguras Vacunas que consolidan el Vacunas de contencion frente a la
para alcanzar el objetivo 4 de los nivel de inmunizacion ya morbimortalidad crénica y emer-
ODM: alcanzado: gente. E.g.:
® Vacunas acelulares ® Polio inyectada (IPV) @ Papiloma Humano (VPH)
® Rotavirus ® Combinaciones practicas y @ Influenza
® Neumocdcica conjugada econémicas (e.g. cuadruple
@ Hepatitis A viral con Vancela)

@ DtaP



Il. Esquemas referenciales

de vacunacion

Tres tendencias estan influyendo de manera determinante en la salud global a principios del siglo
XXI: la transferencia internacional de riesgos, el creciente pluralismo en la arena de la salud
internacional, y el papel cada mas central de la salud dentro de las agendas de desarrollo,
seguridad y democracia. Las enfermedades no respetan fronteras, por lo que es vital que las
politicas y las acciones de inmunizacidn se estandaricen a lo largo de la regidn latinoamericana y
se luche por que éstas converjan al mismo nivel que se observa hoy en dia en los paises
desarrollados. En este marco, uno de los objetivos principales que esta Comisidn persigue es
contribuir a la eliminacién de las desigualdades en salud, en la cobertura de vacunacién y en los
esquemas de inmunizacidn que aun persisten entre los paises.

Asi, la Comisidn evalué la creacidn de un esquema de referencia de vacunacion para la region, al
qgue deben confluir los paises de América Latina en el mediano y largo plazo. Igualmente, la
Comisidn se abocé a la tarea de determinar qué vacunas serian prioritarias en el esquema.

Constituir un esquema de vacunacién para un pais debera sustentarse en ciertas precondiciones
generales, como contar con una buena medida de informacién sobre la carga de la enfermedad
(o el impacto en mortalidad y morbilidad), conocer las alternativas a la vacunacién y determinar
si éstas son mas costosas o menos accesibles, contar con informacién sobre el grado de
estabilidad que tienen los programas de inmunizacién de la region, verificar la existencia y
disponibilidad de las vacunas consideradas eficaces y seguras, y determinar el principio de
equidad de salud publica que se desea seguir.

La Comision considera que el hecho de que los programas de vacunacidén en América Latina sean
relativamente estables posibilitaria en principio la conformacién de un esquema de referencia
homogéneo para la regién. Sin embargo, factores como la desigual mortalidad y morbilidad, las
diferencias entre los sistemas nacionales de salud y las disparidades entre los presupuestos que
los gobiernos latinoamericanos destinan a la salud, sugieren una baja probabilidad real de que
este esquema homogéneo Unico sea alcanzable. No debe perderse de vista que la premisa de la
escasez de recursos incide en las acciones de todos y cada uno de los gobiernos latinoamericanos,
lo que anade dificultades al establecimiento de un Unico esquema para América Latina. Un
arquetipo Unico quiza podria definirse, pero seria inalcanzable para la mayoria de los paises y no
responderia a su situacién actual.

Con esta situacion en mente, la Comisidon ha acordado que un esquema referencial de vacunacion
deberd alcanzarse por etapas, que éstas se cubriran en plazos razonables y que permitirdn medir
el avance de cada pais hacia su cumplimiento pleno. Por su eficacia y relevancia especifica para
la regidn latinoamericana, los siguientes bioldgicos claves formarian parte de las etapas sucesivas
gue conducen hacia tres esquemas referentes:

1. Vacunas que sean eficaces para alcanzar el Objetivo 4 de Desarrollo del Milenio de 2015, en
particular vacunas nuevas como: vacunas acelulares, Rotavirus, Neumocdcica conjugada vy
Hepatitis A, asi como vacunas mas seguras tales como DTaP.



2. Vacunas que consolidan lo ya alcanzado en materia de inmunizacién, como la vacuna contra
la Poliomielitis inyectada (IPV) y combinaciones practicas que consoliden los logros de manera
simple y econdmica, como la cuadruple viral con Varicela.

3. Igualmente, vacunas de contencion frente a la morbi- mortalidad créonica y emergente, como
Virus del Papiloma Humano (VPH) e Influenza, para controlar enfermedades infecciosas
emergentes, que pudieran tener serias consecuencias adversas para las economias de los paises.

De acuerdo con sus condiciones y carencias particula res, cada pais iria incorporando
gradualmente aquellas vacunas planteadas en el esquema que mejor responda a sus
necesidades, mediante la formulacidn de un plan de vacunacidn propio. De esta forma, cada pais
podria tomar decisiones propias de politica publica. Asimismo, el plan podria irse definiendo en
funcién de la posicidn que el pais ocupe segun indicadores preestablecidos o en una escala de
desarrollo derivada, por ejemplo, del grado de cumplimiento de las Metas de Desarrollo del
Milenio.

En el contexto de la transferencia de riesgos entre paises, las entidades responsables de las
politicas de vacunacidn en cada pais (que se abordan con mayor detalle en la seccién VI) jugaran
un papel preponderante, por lo que es indispensable asegurar la capacitacién y el desarrollo de
sus cuadros, fortaleciendo su capacidad de analisis técnico para debatir en el contexto social
latinoamericano. Estas entidades de vacunacion seran elementos esenciales en el desarrollo de
los esquemas de referenciay, sobre todo, en la confeccidn de los planes de vacunacién que mejor
se adapten a las necesidades de cada pais. Especificamente, la Comisién recomienda establecer
con claridad planes explicitos con metas concretas para alcanzar cada uno de los tres esquemas
considerados ideales. Mas aun, la Comisidon hace explicita la necesidad de que en cada pais se
evalle con precision si la capacidad instalada para el acopio, la transportacién y la distribucién
en su territorio serd suficiente para incorporar tanto las nuevas vacunas de los esquemas, como
las vacunas emergentes cuyo desarrollo esté por concluir, de modo que en cada caso se asegure
la recepcidn eficiente por parte de las poblaciones objetivo.

lll. Profesionalizacion en las

politicas y practicas de vacunacion

El acelerado cambio cientifico y tecnoldgico, los cambios en los perfiles epidemiolégicos, la
convergencia de distintas disciplinas en la teoria y la practica de la inmunizacidn, y la necesidad
creciente de justificar de manera mas completa y persuasiva las politicas de vacunacién frente a
las entidades estatales encargadas de proveer su soporte institucional y financiero, vuelven
ineludible el tema de la educacién y la capacitacién de todos los recursos humanos involucrados.
La Comision propone, por ello, implantar una estrategia regional con vision a futuro para la
profesionalizacién y capacitacion del capital humano de la regién basandose en el conocimiento
del tipo de profesional que se necesita regionalmente y en sub-regiones especificas.

Esta estrategia educativa debera ser continua y contar con las herramientas tecnoldgicas
adecuadas para facilitar el acceso a la capacitacion de los profesionales, técnicos, gerentes,
analistas e investigadores involucrados en los procesos en un marco de equidad.



La Comisidon propone, por tanto, la adopcion de una estrategia multianual y comprensiva para
América Latina orientada a la profesionalizacidn y la capacitacidon continuas de los recursos
humanos en las areas de:

= Caracteristicas bioldgicas de las vacunas y su eficacia

= Informacién epidemioldgica

= Manejo y administracién de vacunas

= Analisis econdmicos relacionados con la introduc cién de las vacunas

= Aspectos regulatorios y legales

= Esquemas de coordinacién con distintos sectores involucrados en los procesos de

inmunizacion
= Procesos para la toma de decisiones en vacunacién
= Cuentas nacionales en salud

La capacitacién debera estar disponible para todos los niveles del proceso de inmunizacidn,
incluyendo tanto el personal administrativo, como el personal técnico y profesional. Ello sélo sera
posible si se amplia el alcance y la efectividad de los cuerpos docentes por medio del uso de
plataformas tecnoldgicas en linea y a distancia, fortalecidas con elementos presenciales del
proceso de ensefianza-aprendizaje y, al mismo tiempo, si los programas de capacitacion se
enfocan por tipo y nivel de profesionista-experto, por competencias requeridas o por soluciones
buscadas a nivel regional y sub-regional.

Ante todo, esta estrategia debera definir una respuesta educacional sustentada en
competencias. Mediante la seleccion de los conocimientos y las habilidades que se fomentaran
para cada nivel, regiéon o sub-regién, se formularan esquemas continuos y estratificados de
capacitacién: actualizaciones, diplomados y maestrias que mantengan y mejoren la capacidad
profesional y de atencidn a la poblacidn. Estas herramientas permitiran la puesta al dia de cada
programa ante cambios biotecnolégicos y transformaciones del sistema de salud, asi como el
impulso de nuevos modelos de desarrollo local participativo, en los que la evolucion del
conocimiento se sustente en la investigacion y la innovacién. Esta estrategia de capacitacion
profesional continua se verd, ademas, fortalecida por medio de actividades de programacion,
evaluacién y acreditacidon que aseguren su flexibilidad y nivel de excelencia.

En un plazo medio, se recomienda la integracién del programa de maestria en vacunologia, de
forma que pueda beneficiarse de los avances tecnoldgicos para su lanzamiento como programa
a distancia, con el soporte informatico adecuado y sin omitir posibles médulos presenciales para
los estudiantes, administradores y téc nicos inscritos. La propuesta educativa que inspira este
proyecto estaria basada en un nuevo enfoque, en el que se transita del profesional “que sabe”
(dmbito del conocimiento) al “que hace” (dmbito del comportamiento).

La Comisidn reconoce que los programas a distancia brindan mayores posibilidades de acceso y
capacitacién, aproximando comunidades de técnicos y profesionales, y estrechando las
distancias geogréficas; en suma, fomentando la igualdad de oportunidades educativas en la
region. Concretamente, se considera que el éxito de los programas educativos estara
determinado por su capacidad para incorporar tres dimensiones clave en los procesos modernos



de ensefianza-aprendizaje: la individualizacién, con base en las necesidades del estudiante; la
capacidad de adaptacién, entendida como la posibi lidad de realizar cambios sobre la marcha
para dar respuesta a las demandas especificas de los estudiantes; y la interactividad de los
estudiantes con los distintos recursos del proceso (tutores, compafieros, textos) a partir de sus
niveles individuales de indagacién. La plataforma deberd incluir, ademas, foros de discusion,
foros de novedades, actividades de tutoria, trabajos de campo, materiales didacticos vy
educativos, investigacién y proyectos de trabajo que respondan a realidades locales.

IV. Integracion de Comiteés

Asesores de Vacunas

La gran mayoria de los paises de la regiéon no cuentan con un comité multidisciplinario, experto
y autdnomo en vacunacion que se redna en forma periddica, bajo una agenda programada y con
un mecanismo de funcionamiento preestablecido y publico. De acuerdo con la OPS, diez paises
de la region carecen de un organismo especializado en la materia, en tanto que otros nueve
aportan datos insuficientes para determinar su existencia.® Ademas, los organismos de vacunas
que si estan funcionando desarrollan sus actividades de acuerdo con lineamientos y protocolos
de evaluacion distintos entre si, y con niveles de calidad diversos. Finalmente, el marco legal en
el que éstos se desenvuelven no les permite lograr que sus recomendaciones sean tomadas en
cuenta por las autoridades gubernamentales.

Idealmente, la Comisidn propone la creacion de un Comité Asesor de Vacunas (CAV) en cada pais
como una entidad profesional, representativa, auténoma y permanente. Cada pais estaria en
posicién de estructurar su propio Comité con el perfil y los detalles de operacién que mejor se
adapten a sus circunstancias particulares, asegurando que el Comité se encuentre libre de
conflictos de interés y de influencias asociadas con la coyuntura politica particular.

Los comités nacionales, como primeros usuarios de los indicadores de desempefio, tendran la
responsabilidad y el mandato de evaluar toda nueva vacuna certificada o licenciada, que haya
probado ser efectiva y segura en otro pais, ya sea dentro o fuera de la regién. Esta evaluacién
deberd incluir el impacto de la vacuna en la enfermedad, la efectividad del bioldgico, su perfil de
seguridad, el analisis de costo-efectividad y de costo-beneficio, y otras variables relevantes para
poder emitir una recomendacidn positiva o negativa. Asimismo, los comités deberan evaluar en
estos términos toda nueva vacuna con alto potencial de licenciamiento a corto o mediano plazo,
a fin de acelerar la toma de decisiones en cuanto a su recomendacién al momento de su
licenciamiento. Complementariamente, el Comité deberd estar facultado
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para dar seguimiento de manera sistematica a las vacunas que estén ya incorporadas en los
esquemas regulares de vacunacién y que puedan requerir de una revision a la luz de nuevos
resultados. En caso de que lo considere necesario, el Comité podra proponer acciones para
mejorar su operacion o reorientar sus objetivos.

Como producto de cada revisidn, el Comité emitira, dentro de un plazo razonable a definir en
cada pais, una recomendacién fundamentada, la cual podra incluir, entre otros, la politica de
incorporar o no una nueva vacuna al programa de vacunacidn, considerando la poblacién
objetivo, las edades y las dosis requeridas, las medidas de vigilancia de efectos asociados con la
vacunacion, los mecanismos de mediciéon de impacto de la introduccién de las vacunas y las
recomendaciones alternativas de uso o no uso en el mercado privado. Cualquier recomendacién
emitida por el Comité debera tener caracter vinculante, y por ley deberd ser considerada con
objetividad y oportunidad por los poderes Ejecutivo y Legislativo de cada pais, instancias que
estableceran el adecuado soporte financiero en el caso de su instrumentaciéon dentro del
esquema nacional de vacunacion.

El Comité Asesor estard también facultado para allegarse informacién relevante para sus
funciones, solicitdndola a entidades publicas y privadas del pais, quienes tendran la obligacién de
proveerla dentro de plazos razonables.

En aquellas situaciones en que el propio Comité determine que existe insuficiente informacion
requerida, propondrd los mecanismos necesarios para generarla, incluyendo la identificacién de
las entidades que puedan responsabilizarse de esta labor y las posibles fuentes de
financiamiento, gubernamentales o no gubernamentales, para llevarla a cabo.

Ademas, se estima esencial que toda la informacién generada a partir de los andlisis y las
evaluaciones realizadas por el Comité de un pais pueda ser puesta a disposicién de otros comités
en la regidn, con el objeto de facilitar los trabajos técnicos de justificacion y sustentabilidad de
las vacunas, sin generar costos o duplicaciones innecesarias en los trabajos de estos comités. Con
el objetivo de lograr una convergencia hacia las mejores practicas en la region, es importante, en
relacion con lo anterior, que las entidades proveedoras de informacidon que sean exitosas
desarrollen un papel mentor mediante el apoyo a los comités o a entidades similares en otros



paises que carezcan de las capacidades técnicas o de las herramientas estadisticas

necesarias. Asimismo, debera promoverse que los paises que no cuenten con estas capacidades
y herramientas técnicas se apoyen en la labor llevada a cabo por un Comité de cualquier otro
pais latinoamericano que si las tenga, lo que permitird evitar la duplicaciéon de procedimientos
administrativos y acelerara la introduccién de nuevas vacunas.

Para asegurar su independencia, se recomienda que el Comité de cada pais tenga autonomia
juridica y esté financiado con presupuestos publicos aprobados desde el poder legislativo.
Administrativamente, el Comité estaria adscrito al ministerio de salud federal.”

La Comisiéon propone una conformacion del Comité que asegure profesionalismo,
representatividad y autonomia. Para integrarlos como miembros estables del Comité se
recomienda la eleccién de expertos en las materias de padecimientos infecciosos, vacunologia,
salud publica, servicios de salud, economia de la salud, comercio internacional, finanzas publicas,
analisis de decisiones, administracidon y logistica. De igual forma, cuando sea necesario, se
considera util contar con la presencia de representantes de la comunidad, delegados de
organizaciones no gubernamentales y miembros de la academia. Después de una profunda
reflexion, se ha considerado positivo contar con la participacién, dentro del Comité, de
autoridades gubernamentales de salud, autoridades regulatorias y representantes de la industria
farmacéutica o de organismos multilaterales de salud, con o sin derecho a voto segun lo
determine cada pais, bajo condiciones que no afecten la imparcialidad y objetividad del trabajo
del Comité. Adicionalmente, se ha juzgado necesaria la creacidon de un secretariado técnico de
elevada competencia dentro de la estructura del Comité, que pueda llevar a cabo las arduas
tareas de analisis, evaluacion y organizacién de la informacién especializada que sera utilizada
para fundamentar las decisiones colegiadas.

Por otro lado, la Comisidon no pierde de vista los posibles conflictos de interés que podrian
suscitarse entre miembros al interior del CAV, ya sean conflictos que se susciten por
incompatibilidades previas, presentes o futuras de cada uno de ellos con el objeto de estudio del
Comité. Por ello, se propone establecer el requisito de transparencia respecto a la afiliacién de
cada miembro propuesto con entidades o intereses en las materias que se abordan en el seno
del Comité, asi como la necesidad de asegurar que las sesiones y actas de sesidn convenidas para
la toma de decisiones sean publicas, pudiendo quedar como reservadas las sesiones
preparatorias de analisis y debate, asi como sus actas respectivas.

La capacitacion de los miembros del Comité, ya sean presentes o prospectivos, reviste especial
importancia. Con objeto de perfeccionar su labor y de asegurar un nivel de profesionalizacién
adecuado, deberan identificarse las mejores practicas para la formacién, adiestramiento y
actualizacion de sus miembros y secretarios. El apoyo gubernamental para la eventual
participacién de los miembros de los comités en congresos, reuniones regionales de comités de
vacunas o encuentros multilaterales debera ser evaluado como parte de esta recomendacion.

Finalmente, se propone que los procesos de seleccion y designacion de los miembros del Comité,
el derecho a voto y sus modalidades, las funciones especificas de cada miembro dentro de la



estructura, la formacion de sub-comités, la dinamica de las reuniones, las remuneraciones de los
miembros y otras cuestiones de tipo administrativo sean adecuadamente descritas, de
conocimiento publico y resueltas en los reglamentos de operacidn de cada Comité.

Reconstitucion del Fondo Rotatorio de la OPS

OPS

..mandnd
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ROTATORIO Convertirze en vinculo negociador pro-activo entre compradores y productores.
Garantizar certidumbre v niveles minimos de compra.
. hO}’ Diserar esquemas de financiamisnto individualizados.
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Mejorar poliicas de acuerdos anuales de adquisicidn.

V. Esquemas novedosos

de financiamiento

Cuando una vacuna ha sido certificada por una agencia reguladora como segura y eficaz, el precio
de introduccién que establece el productor es generalmente alto debido a los altos costos
devengados en investigacidn y desarrollo, asi como a la incertidumbre que se genera respecto de
su posible consumo futuro. Esto ocasiona que el consumo de esta vacuna se dé primero en los
paises de ingreso alto. En la actualidad, aproximadamente el 70 por ciento del mercado global
de vacunas, que alcanza un valor de 7 mil millones de délares, se compone de las ventas en paises
desarrollados.?

Con esta estructura del mercado, frecuentemente los paises de ingreso bajo y la mayoria de los
paises de ingreso medio deben esperar a que las empresas farmacéuticas reduzcan el precio de
la vacuna para poder incorporarla en sus esquemas regulares de vacunacion. Esto se traduce en
una grave inequidad entre las poblaciones de paises de diverso grado de desarrollo e ingreso.

Peor aun, se da el caso de que la vacuna sea certificada en un pais de ingreso medio, pero que
ésta no sea incorporada en el esquema nacional de vacunacion en razén de su elevado precio, lo
gue lleva a que unicamente tengan acceso a ella los individuos o familias de mayor poder
adquisitivo. De esta forma, la inequidad puede registrarse también al interior de un pais.

Lo anterior invita a la reflexidn sobre la necesidad de contar con algin mecanismo institucional
gue acelere la reduccién del precio de las vacunas, de tal suerte que los paises en desarrollo
puedan adquirirlas desde su lanzamiento en el mercado y estén asi en posibilidad de
incorporarlas en sus respectivos esquemas regulares de vacunacion.



Hasta ahora, el Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de la Salud ha sido el principal
mecanismo institucional facilitador de la compra de vacunas y otros insumos disponibles para los
paises de América Latina. Desde su creacidon en 1979, el Fondo ha logrado su sustentabilidad
mediante el cobro del 3 por ciento del costo de las vacunas que adquiere, cumpliendo las
funciones tradicionales de agregar la demanda de bioldgicos y aprovechar economias de escala,
otorgar crédito a corto plazo, centralizar la compra de vacunas y asegurar la calidad de aquellas
usadas en los programas nacionales de vacunacion. Esto le ha permitido concretar logros
sustantivos tanto en materia de financiamiento como de salud, dada la continuidad en la compra
de bioldgicos con calidad probada.

Sin embargo, la Comisién considera que el Fondo Rotatorio ha perdido su papel preponderante
en la regiéon como facilitador de la introduccién de vacunas nuevas. Por un lado, el Fondo
Rotatorio debe enfrentar las demoras que conlleva el proceso de certificacién de la OMS
(certificacion necesaria para que una vacuna pueda ser adquirida por medio del Fondo
Rotatorio). Ademads, no dispone de los recursos suficientes para poder comprar las vacunas
nuevas en el volumen que se necesitan. Esto ha implicado que varios paises con mayor capacidad
de compra y negociacién acudan directamente con los productores para la adquisicién de
biolégicos en condiciones de precio no siempre dptimas, y que el resto de los paises en desarrollo
se vean en la necesidad de seguir utilizando un esquema que resulta insuficiente para los retos
qgue enfrentan.

Por ello, la Comisién recomienda revolucionar el papel del Fondo Rotatorio en la adquisicién de
nuevas vacunas, de forma que desempefie un papel mas proactivo en la negociacién de vacunas
e insumos. En vez de funcionar como intermediario en la negociacién de nuevas vacunas con las
farmacéuticas, deberd impulsar a los paises a comprar vacunas nuevas y seguras para su
incorporacion dentro de los esquemas nacionales de vacunacién. Para ello, debera ampliar su
esquema de servicios y funciones tradicionales, tales como prestar asesoria técnica y financiera
a los paises miembros sobre las distintas alternativas de financiamiento existentes en la region,
ofrecer servicios de compra mas extendidos e innovadores por medio del Fondo Rotatorio, y
articular una estrategia regional de negociacidn para la adquisicidn de las nuevas vacunas con los
paises, las organizaciones multilaterales, los donadores y las farmacéuticas.’

Para lograr lo anterior, se reflexiond sobre las distintas opciones que existen para la
recapitalizacién y redireccion del Fondo. Naturalmente, éstas deberan ser evaluadas en conjunto
con las autoridades del propio Fondo Rotatorio y la OPS. Respecto de la recapitalizacidn, la
Comisién recomienda considerar el apoyo de la banca multilateral (mediante la obtencién de
lineas de crédito contingente que provean recursos frescos) y mecanismos novedosos de
financiamiento como el acceso a los mercados internacionales de capital o la adopcion de
esquemas de fondeo con capital de riesgo. Si bien estos mecanismos no se han utilizado antes
en la regidén para facilitar la adquisicidn de vacunas, un desarrollo de éstos plantearia alternativas



interesantes para la compra de vacunas nuevas de alto impacto. En cuanto a su redirecciodn, la
Comisién recomienda un analisis profundo del papel del Fondo Rotatorio dentro del esquema
institucional de la OPS, asi como de los estatutos vigentes. Con ello, se dotaria de dinamismo al
Fondo Rotatorio para que pueda jugar un papel efectivo como representante de los paises de
América Latina en la negociaciéon y compra de nuevas vacunas.

Esta evolucidon hacia un nivel superior de servicio permitiria al Fondo Rotatorio disefiar esquemas
de financiamiento individualizados acordes con su situacion econdmica, medida a través de un
indicador objetivo creado por el Fondo Rotatorio. Esto permitiria al Fondo Rotatorio disefiar
indicadores de desempeno que incentiven a los paises a disefar y adoptar las mejores practicas
en sus programas de vacunacion, incluyendo la puntualidad en el cumplimiento de sus
compromisos de pago. Ademas, el Fondo Rotatorio esta en posibilidad de identificar férmulas
post-venta para diversificar el riesgo asociado con la compra de las vacunas (por ejemplo los
riesgos de caducidad o de transportacion) entre proveedores y compradores.

Concretamente, el Fondo Rotatorio puede consolidarse como un actor regional mejorando su
desempeiio como vinculo negociador proactivo entre compradores y productores, garantizando
certidumbre y un nivel de compra minimo. Esto posibilitaria que la produccién de vacunas
exclusivas para el mercado de América Latina se volviera financieramente viable e incentivara a
la industria farmacéutica a incrementar sus actividades de Investigacion y Desarrollo (I&D) para
la produccién de vacunas para el mercado latinoamericano. El nivel de compra, a su vez, podria
mejorarse revisando la actual politica de acuerdos anuales de adquisiciones que el Fondo negocia
con proveedores, a fin de aprovechar plenamente las estrategias vigentes de precios
diferenciados adoptadas por las empresas farmacéuticas.

Por otro lado, deben considerarse estrategias alternativas al mecanismo de financiamiento del
Fondo Rotatorio. Especificamente, la Comisidn considera que un mecanismo adicional que debe
estudiarse a fondo para acelerar el desarrollo de las nuevas vacunas y su posterior introduccién
en la region, es el de ofrecer a los productores los llamados compromisos adelantados de
mercado (advanced market commitments o AMC por sus siglas en inglés), al garantizar una
demanda y un precio al fabricante que emprende el desarrollo de una vacuna para un
padecimiento especifico.'® A cambio de la certidumbre que ello significa, el productor cumplira
ciertos requisitos acordados de antemano relacionados con la calidad, la eficacia, la duracién de
la proteccidn, la poblacién objetivo o la presentacidn de la vacuna. Lo anterior tendria el efecto
positivo de estimular la inversidn para la innovacién por parte del sector privado en el desarrollo
de bioldgicos centrados en la prevencidon de enfermedades prevenibles por vacunacion propias
de la region.

Avanzar en la convergencia de los esquemas nacionales de vacunacién es, como ya se indicd, una
prioridad en la regidn. Apoyar financieramente a los paises intermedios en la tarea de incorporar
a su propio esquema las vacunas identificadas en alguno de los modelos ideales es un objetivo
gue puede alcanzarse mediante la colaboracién con entidades multilaterales, incluido el Fondo
Rotatorio. Los paises de ingreso medio que no califican para los apoyos de GAVI y que no pueden
adquirir los bioldgicos por otras vias, incluyendo la negociacién directa con el productor,



requieren de franca ayuda para acelerar la introduccién de nuevas y mas seguras vacunas para
lograr disminuir las crecientes inequidades.

Finalmente, constatando que el mercado global de vacunas es imperfecto, la Comisiéon ha
estimado que puede haber también espacio para que los gobiernos latinoamericanos adopten
esquemas de intervencion que fomenten la competencia, a fin de contribuir a la reduccién de los
precios de las nuevas vacunas que se introducirian en la regién. Un esquema para incidir
positivamente en los precios internacionales de las vacunas, de manera consistente con los
derechos vy privilegios que otorgan las patentes, podria ser disefiado e instrumentado siguiendo
ejemplos locales como la regulacién de precios operada por medio del SISMED (Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos) en Colombia.

Una agencia certificadora para América Latina

. Los problemas

Demoras de la requenda precalificacion de la OMS.
incompatibilidad con las necesidades de la region.
OPS no cuenta con una facultad independiente de certificacion.

Una agencia certificadora regional (similar a LA EMEA europea).

La solucion Consorcio que integre a las agencias nacionales mas desarrolladas de la region.
Atencion a las necesidades de aquellos paises que no cuenten con una autondad

/ Desarrolio de fa capacidad suficiente para la evaluacion continua de los productos
que ya se encuentran en el mercado.

./ Capacidad de apoyar incluso el proceso de pre-calificacion que realiza la OMS.

VI. Marco regulatorio comiin

Las barreras regulatorias en relacién con las reglas y los procedimientos de evaluacion,
certificacién y aprobacién de nuevas vacunas son las causantes en buena medida de las demoras
en su introduccién a los paises latinoamericanos. Una solucién para este problema radica en
contar con una legislacion efectiva, asi como con la suficiente cooperacién multilateral,
condiciones que contribuirian a acelerar la introduccién y la diseminacién de nuevas vacunas en
toda la regién. La Comisién ha presentado una propuesta de Ley Modelo en Materia de
Vacunacién para América Latina que puede ser utilizada como guia en el trabajo a favor de la
vacunacion que realizan los legisladores de cada pais en la regidn. Esta propuesta asume que la
utilidad de una legislacién modelo estriba en su caracter de esquema juridico de referencia.

La Comisidn reconoce el trabajo que desarrolla actualmente la OPS y suma sus esfuerzos hacia la
definicion de requisitos armonizados para el aporte de informacién clinica y el registro de



vacunas en América Latina, con miras a reducir el lapso de tiempo que toma la introduccién y el
licenciamiento de nuevas vacunas en un pais. Lograr lo anterior requerira de un gran esfuerzo de
coordinacién y buena voluntad, que lleve a que las agencias reguladoras de otros paises en la
region puedan reconocer la licencia que se emita en un pais e introducir la vacuna en sus
esquemas de vacunacion.

Es importante, por otra parte, analizar la conveniencia de superar el requisito actual de
precalificaciéon de la OMS que debe respetar la OPS, el cual es lento y en ocasiones incompatible
con las necesidades de vacunas de los paises latinoamericanos, de tal manera que se evalle
facultar a esta ultima para generar su propio proceso de calificacidn y certificacion. La Comisidn
toma nota de que actualmente el proceso de la OMS estd siendo revisado y fortalecido con
nuevos recursos, por lo que estima necesario conocer el resultado de este ejercicio y tomarlo en
consideracion en el analisis.

Al examinar los mecanismos de certificacién existentes, se recomienda analizar la posibilidad de
erigir en América Latina una institucidn regional similar a la European Medicines Agency (EMEA),
integrada por expertos en el tema y recursos cientificos y tecnoldgicos suficientes para su
desempefiio, provistos por los paises miembros. De este modo, se posibilitaria una decision
concertada por la cual se adjudicaria a dicha institucion el papel de certificador regional. La
Comisidén observa que:

= Es posible instituir un consorcio que se integre con las agencias mas desarrolladas en la

region. Una entidad de certificacidn regional asi creada poseeria capacidades de regulacién

y rigor cientifico mas alld de lo que seria viable para cualquier pais de la regién en lo

individual.

= Dicha entidad estaria en posicidn de atender adecuadamente las necesidades de aquellos

paises que no cuentan con una autoridad regulatoria, o cuyas instituciones regulatorias

enfrentasen limitantes de recursos.

= Contar con esta entidad implicaria tener capacidad técnica suficiente para el monitoreoy

la evaluacion continua de los productos cuando éstos ya se encuentran en el mercado.

= Poseer una institucion regulatoria regional fuerte podria facilitar el examen de

precalificacién que la Organizacién Mundial de la Salud lleva a cabo sobre un producto en

particular.

El establecimiento de una entidad certificadora regional, sin embargo, no debe implicar la
duplicacién del sistema de certificacién, lo que sélo afiadiria nuevos obstaculos y tramites al
proceso. Igualmente, las vias hacia una armonizacién de la evaluacidon cientifica en la region,
condicion necesaria para la operacion exitosa de una “EMEA latinoamericana”, deberdn
evaluarse cuidadosa mente, a efecto de no multiplicar las barreras regulatorias o afiadir nuevas
barreras a las ya establecidas a nivel nacional. En todo caso, la nueva entidad debera probar su
eficacia y solidez durante un periodo prudente de varios afios, antes de elegir apartarse
formalmente del proceso de la OMS.



VIl. Conformacion de alianzas

publico-privadas para la

produccion

La situacidon que prevalece en la region invita a una reflexidn respecto de la necesidad de
identificar las mejores practicas de produccion de vacunas, motivando la colaboracion con este
propdsito de los principales productores de vacunas en el mundo desarrollado y en desarrollo,
junto con los fabricantes mas destacados de la regién latinoamericana. La Comisién considera
viable la creacion de alianzas estratégicas entre los sectores publico y privado (public-private
partnerships o PPP), si bien su alcance y perspectivas deberdn evaluarse. La colaboracion entre
las distintas entidades productoras generaria una mayor capacidad de elaboracién a nivel
regional, lo que abriria la puerta al establecimiento de vinculos de trabajo y de produccién con
empresas farmacéuticas y centros de investigacion y desarrollo. Ello, a su vez, tendria el
provechoso de incrementar la competencia en América Latina, elevar la oferta y la calidad de
bioldgicos para cubrir una creciente demanda, y reducir sus precios en el mediano y largo plazo.

Es importante determinar la férmula adecuada de participacion entre los sectores publico y
privado a lo largo de las diferentes etapas que integran el desarrollo y produccidn de una vacuna.
Para ello, es necesario reconocer que cada proceso posee caracteristicas propias, por lo que
deben tomarse en cuenta los rasgos especificos de cada empresa y de cada pais. La Comision
considera, ademas, que sin la identificacion de esquemas novedosos de financiamiento e
incentivos para apoyar a las farmacéuticas latinoamericanas, todo intento por sumar esfuerzos
e ideas en la produccién de bioldgicos serd limitado en sus alcances.

El momento presente es propicio para impulsar la cooperacién publico-privada entre las
instancias productoras de paises como Brasil, México y Cuba, las cuales han demostrado
capacidad para alcanzar niveles superiores en investigacién, desarrollo y elaboracion. La
colaboracién debera orientarse a la produccién diferenciada de vacunas en la regién, cubrir las
necesidades de prevencion, y sostener las plataformas de produccidon que requieren esquemas
de cada pais. Podrd, asimismo, evaluarse la posibilidad de establecer enlaces con otras entidades
dentroy fuera de la regién para investigacion y desarrollo, formar alianzas con otros productores,
y disenar estrategias conjuntas de comercializacion.

Desde una Optica general, la Comisién esta convencida de que si se establecen los incentivos
correctos, los actores involucrados en la producciéon e implementacién de los programas de
inmunizacién estaran dispuestos a compartir sus experiencias, ideas y propuestas, de manera
gue se sumen esfuerzos de manera transparente y se formen alianzas estratégicas. Sin olvidar
gue pueden llegar a darse intereses contrapuestos entre las empresas farmacéuticas, gobiernos,
centros de investigacion y organismos multilaterales, se considera que la identificacién de metas
y objetivos comunes es viable y sera lo que posibilite la colaboracion.



Estrategias para la implantacion efectiva
de las recomendaciones de la Comision

El cumplimiento gradual de los objetivos planteados por esta Comisiéon tendra un impacto
notable en los niveles de salud de las poblaciones latinoamericanas, en especial de los grupos
menos favorecidos o aquellos grupos con alto riesgo de contraer enfermedades prevenibles por
vacunacion. El incremento en los niveles de salud se traducird en un mayor acceso a la educacién
y, naturalmente, al sector laboral, lo que llevard a un mayor crecimiento econémico y niveles
superiores de bienestar. En este doble dividendo se cifra el valor socioeconémico de la
vacunacion, particularmente alto para una regién que sigue mostrando vulnerabilidad frente a
las enfermedades infecciosas y en la que persisten serias inequidades de riesgo y atencién en
salud.

Entender la vacunacidon como una prioridad de salud publica en América Latina implica aceptar
la necesidad de lograr una convergencia regional de amplio alcance que incluya aspectos como
las politicas nacionales de salud, los indicadores de desempeno, los comités asesores de vacunas
y las distintas autoridades regulatorias. Para ello, participan directamente en este proceso
diversas entidades publicas, sociales y privadas, nacionales e internacionales y, de manera
preponderante, los poderes legislativos y ejecutivos de los diferentes paises como instancias
responsables de la instrumentacidon de las politicas publicas de salud y de materializar las
iniciativas de construccién institucional en el sector, asi como de la aprobacién de los recursos
presupuestarios que constituyen su soporte financiero.

La Comision y el Instituto Carso de la Salud han puesto en marcha una estrategia multiple de
comunicacién, apoyo y abogacia, de magnitud continental, para fomentar la implantacion
efectiva de las recomendaciones expresadas en este documento, concretamente su aceptacion
y apropiacion por parte de los tomadores de decisiones en los ambitos nacionales y multilaterales
donde se definen e impulsan las politicas publicas de inmunizacién. Entre las principales
entidades decisorias de la regién destacan:
e la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
e la Organizacion de Estados Americanos (OEA),
e el Parlamento Latinoamericano (ParLatino),
e el Grupo Técnico Asesor en Enfermedades Prevenibles por Inmunizaciones de la
Organizacion
e Panamericana de la Salud,
e |a Comisidn Interamericana de Derechos Humanos y otras instancias defensoras de los
derechos humanos,
e |os organismos financieros multilaterales,
e |os esquemas ministeriales regionales y sub-regionales de cooperacidon en politicas
publicas,
e |os congresos nacionales, y
e |os ministerios y secretarias de salud de cada gobierno.



Como primera accién de esta estrategia, la Comisidn llevd a cabo una presentacién formal de sus
recomendaciones ante los miembros del Parlamento Latinoamericano, las cuales fueron
aceptadas, acordandose incluir el tema de la vacunacién dentro de la agenda permanente de
este organismo legislativo multilateral. Mas aun, la Comisién fue designada por el Parlamento
Latinoamericano como su drgano asesor permanente en el tema. Como primera tarea, se insté a
la Comision a elaborar un proyecto de legislacion modelo que permita impulsar las reformas de
ley en los congresos nacionales de paises miembros y con ello comenzar a lograr cambios
profundos en las politicas de vacunacidn de la region.

De forma complementaria, el Instituto Carso de la Salud ha concretado una revisiéon exhaustiva
de la literatura cientifica en las materias abordadas en este documento, a fin de integrar un
cuerpo de evidencia para alimentar la discusidn y acelerar la puesta en prdctica en los paises

de la region de las siete recomendaciones formuladas por la Comisién.

Asimismo, la Comisién promovera una mayor conciencia en la regién a favor del derecho social
a la vacunacion, convocando directamente a la Comision Interamericana de Derechos Humanos
y generando acciones concertadas con organizaciones no gubernamentales abocadas
a la defensa de los derechos individuales, en especial en el ambito de la salud publica.

Un dmbito central para el trabajo de la Comisién es el de la cooperacidn intergubernamental a
nivel de poderes ejecutivos, lo que incluye tanto a jefes de estado y de gobierno como a
ministerios y secretarias de salud en la regién. Se concretard asi la participacion de la Comisién
y del Instituto Carso de la Salud en el Sistema Mesoame ricano de Salud Publica, especificamente
en el aspecto de la cooperacion para la vigilancia epidemiolégica. De igual forma, se impulsaran
las recomendaciones de la Comisién en otros foros y esquemas regionales de cooperacién vy
diadlogo.

La Comisidn perseverara en su didlogo con los organismos multilaterales regionales, en particular
la Organizacién Panamericana de la Salud, con la que se abordara el analisis de las observaciones
y propuestas contenidas en este documento, en especial las que se centran en los ambitos
regulatorio y financiero que inciden en la certificacion y el financiamiento de nuevas vacunas
para la regién.

En el tema del fortalecimiento de la capacidad regional de produccién de vacunas, la Comisidon
convocara a los principales productores y desarrolladores de América Latina, asi como a
entidades de investigacidn, desarrollo y elaboracidn de vacunas de paises en desarrollo y
empresas productoras de paises industrializados. El objetivo sera evaluar, disefiar y establecer
alianzas estratégicas entre productores, ya sean publicos o privados, para atender la de
bioldgicos especifica de la region o de sub-regiones de América Latina.

En materia de capacitacién y profesionalizacion de los recursos humanos involucrados en la
vacunacion, se invitara a las principales entidades de capacitacion en salud y vacunacién en la
region a unir esfuerzos, con el apoyo del Instituto Carso de la Salud, para generar los procesos y
plataformas educativas que se requieren para formar profesionales, técnicos y supervisores de



excelencia en la region.

La Comisidn sobre el Futuro de las Vacunas en América Latina, respaldada por el Instituto Carso
de la Salud, proseguira su tarea de impulsar la implantacién efectiva de sus recomendaciones en
la regidn, convocando el mayor apoyo para éstas mediante acciones concretas adicionales en los
ambitos nacionales y multilaterales.
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