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Resumen Ejecutivo
T

Los paises con ingresos medios bajos (LMICs, por su sigla
en inglés) reciben poco apoyo extranjero para sus progra-
mas de vacunacién, pese a tener una tasa anual de natali-
dad de cerca de 80 millones y a sobrellevar la carga que
representan las enfermedades prevenibles por medio de la
vacunacion, entre ellas la Haemophilus influenzae tipo B o
Hib, de las cuales los paises con ingresos medios bajos pa-
decen 5,6 millones de los 8,1 millones casos registrados en
el mundo entero.! La Alianza Global para Vacunacién e In-
munizacién, AGVI, o GAVI], por su sigla en inglés, ayuda a
41 paises con ingresos bajos y a alrededor de 31 de los que
menores ingresos tienen dentro de la categoria de paises
con ingresos medios bajos.? Hasta 2010, la mayoria (86%)
de los paises (con ingresos bajos o medios bajos) apoyados
por AGVI habian adoptado la vacuna contra la Hib en sus
programas nacionales de vacunacién, pero sélo 54% de los
paises con ingresos bajos o medios bajos no apoyados por
AGVI lo habian hecho. Dos factores ensanchan la brecha
entre los paises apoyados por la Alianza Global para
Vacunacién e Inmunizacién y la mayoria de los paises con
ingresos medios bajos. Primero, los paises dejan de recibir
asistencia de AGVI una vez que su Ingreso Nacional Bruto
per cépita excede la nueva cifra de US$1.500 délares.
Cuando la nueva politica se establecié el primero de enero
de 2011, 16 paises comenzaron el proceso de dejar de re-
cibir ayuda de AGVI. Estos paises continuaran recibiendo
apoyo como resultado de los compromisos previos de
AGVI por los préximos 5 afos, pese a que deberdn pagar
por la compra de nuevas vacunas con sus propios recursos
nacionales. Segundo, si bien nuevas vacunas adicionales
estan ya disponibles, y los paises que reciben ayuda de
AGVI cuentan con la ayuda necesaria para adoptarlas,

esta ayuda no esta disponible para los paises con ingresos
medios bajos. Por ejemplo, AGVI ofrece apoyo para la
adopcién de las vacunas contra el neumococo conju-

gado y el rotavirus, sin embargo, muy pocos paises con
ingresos medios bajos que no reciben ayuda de AGVI han
adoptado estas vacunas. Todas estas vacunas son amplia-
mente utilizadas por paises con ingresos medios altos y
altos (UMICs, por su sigla en inglés). Como consecuencia,
los nifos en los paises con ingresos medios bajos ya estan
en desventaja en comparacién con el resto del mundo

en lo que a proteccién de enfermedades prevenibles por

vacunacion se refiere, y estan en riesgo de quedar en una
desventaja ain mayor.

Sin embargo, los programas nacionales de inmunizacién
en paises con ingresos medios bajos que no reciben

ayuda de AGVI se desempefian bien en la distribucién

de vacunas del Programa Expandido de Inmunizacién a
sus recién nacidos. Las tasas de vacunacién son altas y la
mitad de los 24 paises tiene tasas por encima de 90%. Los
programas son financieramente autosuficientes pues todos
los costos son pagados con dineros de los presupuestos
nacionales. Como consecuencia, hay bases sélidas sobre
las cuales construir.

En 2008, tanto la organizacién Mundial de la Salud (OMS)
como la Asamblea Mundial de la Salud y el Grupo Asesor
Estratégico de Expertos en Inmunizacién sefalaron lo
poco que se habia documentado todo lo concerniente a los
obstaculos que enfrentan los paises con ingresos medios
bajos en la adopcién de nuevas vacunas. Estas entidades
reconocieron también la importancia de la vacunacién en
los paises con ingresos medios bajos para lograr alcanzar
metas globales de salud, y recomendaron que la Orga-
nizacién Mundial de la Salud encontrara los obstaculos
existentes y movilizara los recursos necesarios para que
los paises con ingresos medios bajos adopten las nuevas
vacunas.>

En respuesta, la Fundacién Bill y Melinda Gates patrocind
y co-dirigié (junto con la OMS) el Grupo Asesor para

este estudio con el propésito de encontrar soluciones. La
organizacién Results for Development Institute imple-
mentd el estudio, que analizé la toma de decisiones en

lo referente a nuevas vacunas, identificé y clasificé los
factores que influyen en el proceso de toma de decisiones,
y recogié informacién de los fabricantes de vacunas y
expertos en programas de inmunizacién a nivel global. El
estudio se enfocé primordialmente en las vacunas contra
la Hib, el neumococo conjugado, el rotavirus, y el virus del
papiloma humano. Con sus hallazgos, el estudio identificé
intervenciones practicas a tres niveles—global, regional,

y por pais—para encontrar respuestas a los problemas
descubiertos.

"World Health Organization (WHO). Immunization surveillance, assessment, and monitoring: Under five Hib and pneumococcal deaths and cases by country
[year] excel file [xls 265kb]. http://www.who.int/immunization_monitoring/burden/Pneumo_hib_estimates/en/index1.htmlhttp://www.who.int/immuniza-
tion_monitoring/burden/Pneumo_hib_estimates/en/index1.html. Estudiado el 19 de agosto de 2010.

? AGVI ayuda hoy a 40 paises con ingresos bajos y a 16 paises con ingresos medios bajos.
SOMS. Sexagésima primera Asamblea Mundial de la Salud:Estrategia de Inmunizacién Global (Mayo 24 de 2008). http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A61/

A61_R15-en.pdf. Estudiada el 12 de enero de 2011.

*OMS. Vitacora del Grupo de Expertos en asesoramiento estratégico. http://www.who.int/immunization/sage/2_Tracking_report.pdf. Publicada el 22 de octubre

de 2010. Estuiada el 12 de enero de 2011.
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El estudio utiliz6 andlisis cualitativos y cuantitativos y se
benefici6 de la participacién de partes interesadas a nivel
global, regional y nacional. La recoleccién de datos incluyé
detalladas entrevistas semiestructuradas con 20 expertos
en vacunacion global, 23 representantes de 10 empresas
fabricantes de vacunas (5 corporaciones multinacionales

o MNCs, por su sigla en inglés), 5 fabricantes en paises

en vias de desarrollo (DCMs, por su sigla en inglés), y
conocedores clave de los sectores publicos, privados y sin
animo de lucro de 15 paises en los que se realizan estudios
(11 paises con ingresos medios bajos y 4 con ingresos me-
dios altos y altos). El componente cuantitativo del estudio
analizé los efectos medibles de los factores cuantitativos
de la adopcién histérica de las vacunas contra la hepatitis
B o Hep B y la Hib entre paises con ingresos medios bajos,
medios altos y altos (ver Seccién 2 y anexos A, By D

para mayor informacién sobre los métodos usados en el
estudio).

En general, los paises con ingresos medios bajos tratan de
tomar un enfoque sistemadtico al decidir si deben adoptar
una nueva vacuna y cudndo deben hacerlo, pero hay
baches y debilidades en sus sistemas. Casi todos los paises
estudiados cuentan con un Grupo de Asesoria Técnica en
Inmunizacién Nacional, o NITAG, por su sigla en inglés, o
una entidad nacional de vacunacién equivalente, ademads
de expertos en vacunacién que recomiendan qué vacunas
se deben adoptar, con los ministros de salud y finanzas
tomando las decisiones finales, entre ellas la asignacién de
fondos para garantizar la sostenibilidad.

Con frecuencia, las deliberaciones comienzan sefialando
las recomendaciones de la OMS sobre cada vacuna. Luego
se centran en su eficacia, costo, seguridad y aplicabilidad
en el numero de casos existentes en el pais especifico.
Entre las debilidades del enfoque estan, el acceso irregular
a datos sobre el impacto de una enfermedad, la capacidad
variable para interpretar con exactitud datos epidemiolégi-
cos incluyendo estimados globales del nimero de casos
existentes, y la falta de datos y de destreza para estimar e
interpretar tasas de rentabilidad.

Una vez que el Grupo de Asesoria Técnica en Inmuni-
zacién Nacional recomienda la adopcién de una nueva
vacuna, la decisién sobre si aceptar la recomendacién
estd también sujeta a dificultades. Los ministros de salud
deben balancear la adopcién de nuevas vacunas con otras
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prioridades, entre ellas, la creciente carga y visibilidad de
enfermedades no contagiosas, la percepcién de que la alta
tasa de mortalidad infantil ha sido erradicada, y asuntos
relativos a los sistemas de salud, entre ellos, el aumento
en la cobertura de individuos a través de dichos sistemas
de salud. Ademas, la consideracién que los ministros de
salud y de finanzas deben dar a los costos y financiacién se
ve afectada por fallas en la informacién disponible sobre
precios, fuentes de suministro, opciones de adquisicién y
dindmicas de mercado para nuevas vacunas.

Los socios externos (como la OMS y los donantes bilater-
ales) que ayudan a paises de ingresos bajos con estos asun-
tos a través de sus oficinas en cada pafs, no se centran con
frecuencia en la inmunizacién en los paises con ingresos
medios bajos no apoyados por AGVI. Por consiguiente,
son de ayuda limitada pese a las recomendaciones globales
y regionales, y a la defensa de la causa de nuevas vacunas
que llevan a cabo la OMS y otras entidades.

El resultado de este método sistemdtico de toma de deci-
siones tiene por intencién dar luz a las caracteristicas de
las vacunas si se les compara con el nimero nacional de
casos existentes, rentabilidad relativa al uso alternativo de
recursos, y consideraciones que lleven a sostenibilidad fi-
nanciera a largo plazo. Desafortunadamente, la implemen-
tacién errénea de estos propésitos resulta con frecuencia
en demoras o decisiones erradas basadas en informacién
falsa en lo que concierne la adopcién.

El estudio recolectd datos en los paises elegidos para el
mismo sobre los factores que se supone influyen en la
toma de decisiones sobre las vacunas. Los resultados se
clasificaron en cuatro categorias: (1) factores importantes
en todos los paises evaluados, (2) factores importantes

en buena parte de los paises, (3) factores importantes en
un numero limitado de paises, y (4) factores que se cree
fueron importantes antes de llevarse a cabo el estudio pero
cuya importancia fue limitada.

Como se esperaba, basdndose en el proceso de toma de
decisiones descrito anteriormente, el equipo que hizo el
estudio encontré que la informacién sobre nimero de
casos existentes, las consideraciones sobre costo (incluy-
endo precio, rentabilidad, etc.), los estimados de la OMS
sobre el nimero de casos y las recomendaciones sobre
uso, fueron factores importantes en cada pais estudiado
(Seccidén 4.1).



Otros factores importantes en muchos paises (Seccién 4.2)
incluyeron:

e Politicas y participacién de entidades globales o region-
ales

® Mecanismos de adquisiciéon
® Experiencias en paises vecinos

e Solidez del programa de vacunacién de rutina

Factores que el estudio hall6 importantes en un nimero
limitado de paises (Seccién 4.8) incluyeron:

e Produccién local de vacunas (en paises con capacidad de
produccién)

e Eventos coyunturales a nivel local (como epidemias de
enfermedades prevenibles a través de vacunacion)

e Percepcidn sobre las garantias de seguridad que ofrecen
las vacunas

e Liderazgo y apoyo de individuos notables y entidades
locales

e Experiencia en el mercado de vacunas en el sector
privado

e Progreso alcanzado con miras a las Metas de Desarrollo
del Milenio

Factores que el estudio estimé de importancia limitada
(Seccién 4.4) incluyeron:

e Caracteristicas de las vacunas (incluyendo present-
acién, sistemas de refrigeracién desde la fbrica hasta el
paciente, y otros requerimientos de infraestructura, asi
como también caracteristicas menos tradicionales, entre
ellas el horario de inyeccién y el lugar de produccién)

¢ Influencia de los medios de comunicacién

Ademads de la informacidn recolectada en los paises en los
que se llevé a cabo el estudio, se hizo también un andlisis
de la influencia de variables medibles cuantitativamente
sobre la adopcién de vacunas contra Hep B y Hib que rev-
el6 que las siguientes son influencias positivas en analisis
multiples (ver Anexo D para mds detalles):

e Adopcién en paises vecinos (adopcién de vacunas
contra Hep B)

e Programas nacionales de inmunizacién bésicos mas
sé6lidos (mayor cobertura)

e Formar parte de la Regién Americana

e Formar parte de la Regién del Pacifico Occidental (Hep
B y Hib)

Otras influencias positivas indicadas en el analisis cuanti-

tativo, pero sélo a nivel individual, fueron las siguientes:

e Ingreso Nacional Bruto per cdpita (Hep B)

¢ Tener fondos en el presupuesto destinados a vacunacién
(Hep B)

e Formar parte de la Regién del Mediterrdneo Oriental

(Hib)

Entrevistas llevadas a cabo con los fabricantes de vacunas
revelaron esperadas e inesperadas nuevas actitudes en

lo referente al mercado en paises con ingresos medios
bajos. Los fabricantes ven a estos paises como mercados
atractivos, pese a estar organizados para hacer sus labores
de mercadeo con base en ubicacién geografica y no a
nivel de ingresos. El tamafio del mercado en los paises con
ingresos medios bajos los hace atractivos, y los fabricantes
no ven un problema de capacidad de suministro, siempre
y cuando haya prondsticos sobre cudndo se llevard a cabo
la adopcién. Segun los fabricantes, el éxito de AGVI en la
“creacién de un mercado” se basa en sus sélidas practicas
de adquisicién, entre ellas, prondsticos de demanda exac-
tos, contratos por multiples anos y fondos garantizados.

Una actitud aparentemente nueva es el apoyo que dan

los fabricantes a los mecanismos de cooperacién solidaria
para comprar vacunas en los paises con ingresos medios
bajos. Los fabricantes en los paises en vias de desarrollo
ven estos mecanismos de cooperacién solidaria como una
via para obtener acceso al mercado (de la misma manera
que la adquisicién de AGVI a través de la Divisién de
Suministros de UNICEF [Fondo de Naciones Unidas para
la Infancia] ha hecho), y las corporaciones multinaciona-
les aprecian la facilidad que resulta con la adquisicién y
prondsticos en grupo, y la habilidad que representa para
ellas mantener su sistema de precios escalonados. Estos
fabricantes en los paises en vias de desarrollo se ven a si
mismos en desventaja en comparacién a las multinaciona-
les en términos de su capacidad para producir y mer-
cadear nuevas vacunas. Estan ademads ansiosos de ver més
acuerdos de transferencia de tecnologia entre ellos y las
compaiiias de biotecnologia, los institutos de salud publica
y las multinacionales mismas. Ademads, estas estdn inte-
resadas en transferencia de tecnologias con los fabricantes
en los paises en vias de desarrollo, siempre y cuando los
acuerdos se basen en “economia” (en términos de una
ventaja financiera para ellas, teniendo en cuenta los niveles
de ingreso de quienes las reciben) y no factores politicos
(como requerimientos para transferir tecnologia como
condicién para el suministro a un pais). Los fabricantes en
los paises en vias de desarrollo ven ademds como algunos
paises con ingresos medios bajos discriminan en su contra
en términos de adquisicién, al favorecer relaciones que
datan del pasado con las multinacionales, a pesar de que
los fabricantes en los paises en vias de desarrollo ofrecen
productos aprobados por la OMS.
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Tras las entrevistas con los fabricantes, el equipo que llevé
a cabo el estudio concluyd que los paises con ingresos
medios bajos menos poblados estdn en desventaja en

sus relaciones con los fabricantes mismos pues no tienen
el poder para regatear precios, proveedores y opciones

de suministro. Por consiguiente, estos paises serian los
mds beneficiados si formaran parte de un mecanismo de
cooperacidn solidaria para comprar vacunas y si tuvieran
acceso a amplia informacién sobre el mercado de las vacu-
nas, pese a que los mecanismos de cooperacién solidaria
serfan atractivos para los paises con ingresos medios bajos
mds poblados.

Muchos de los paises con ingresos medios bajos mas po-
blados que poseen una industria de vacunas muy posible-
mente las obtienen a través de convenios de transferencia
de tecnologia con los fabricantes locales. Una desventaja
de las transferencias de tecnologia es que toman tiempo
que puede demorar la introduccién de nuevas vacunas

si los paises no estdn dispuestos a permitir que terceros
suministren las vacunas en el interin.

Recomendaciones

La informacién recogida y analizada por medio del
estudio resultd en la identificacién de acciones practicas
que podrian adoptarse a nivel global, regional y nacional,
con el fin de ayudar a que los programas de inmunizacién
implementados en los paises con ingresos medios y bajos
alcancen todo su potencial. Las recomendaciones se
clasificaron en cuatro categorias: (1) creacién de evidencia
y capacidad, (2) politicas y apoyo, (3) financiacién, y (4)
consecucién y suministro. La primera categoria examina
las debilidades en la evaluacion técnica hecha por el Grupo
de Asesoria Técnica en Inmunizacién Nacional de la
necesidad de vacunas y la disponibilidad de informacién
concerniente a los precios y mercado de éstas de acuerdo a
los ministros de salud y de finanzas. La segunda y tercera
categorias examinan la prioridad que se da a la inmuni-
zacién a todo nivel, y en particular a la consecucién de
fondos para esta. La cuarta categoria evalia los mecan-
ismos de cooperacién solidaria para comprar vacunas
para que los paises con ingresos medios bajos, en especial

Tabla 1. Recomendaciones de la mas alta prioridad por categoria y nivel

Prioridad uno

Global

L. . . Fortalecer la vigilancia
Creacién de evidencia y 9

capacidad AFos T
de analisis econémico

Mejorar las regulaciones de
suministro para promover
la competencia, calidad y
sostenibilidad

Politicas y apoyo

Dar pasos para incrementar
los fondos domésticos y la

Financiacién capacidad de negociar con

ministerios de finanzas y otros

patrocinadores potenciales

Considerar el uso o

Consecucién y suministro ) ol
de cooperacion solidaria para

comprar vacunas
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epidemioldgica y la capacidad

participacion en un mecanismo

Regional

Promover y fortalecer
activamente el intercambio
regional de informacion y la
investigacién conjunta sobre
el nimero de casos existentes,
precios, rentabilidad, etc.
(banco regional de datos)

Ayudar a fortalecer la voluntad
politica y apoyar nuevas
vacunas

Concientizar a paises y socios

sobre el valor de la vacunacién
en el contexto de inversion de
gobierno y logro de las Metas
de Desarrollo del Milenio

Desarrollar procesos
regionales y entre paises que
establezcan mecanismos de
cooperacion solidaria para
comprar vacunas (en los paises
que lo deseen), y logren
vacunas de calidad, seguras

y con base en suministros
diversificados y sostenibles

Crear una fuente global de
informacion técnica confiable
sobre el mercado de las
vacunas, incluyendo vacunas
creadas pero no disponibles
aun, precios, politicas de
fijacion de precios y principios
y practicas de consecucion

Ayudar a fortalecer la voluntad
politica, las regulaciones y el
desarrollo de politicas

Promover la transparencia y el
acceso a precios relativamente
bajos para las vacunas son
financiaciéon doméstica
sostenible

Apoyar actividades regionales
y en cada pais para establecer
sistemas de suministro
eficientes y eficaces a través de
la evaluacion e identificacién
de mejoras que actualicen las
practicas y politicas



los menos poblados, puedan aumentar su capacidad de
participacién en el mercado de las vacunas y suministrar a
los fabricantes mercados estables y predecibles. La Tabla

1 muestra las recomendaciones de mas alta prioridad por
nivel en cada categoria (vea la Seccién 7 para mayor infor-
macién sobre estas recomendaciones y sobre recomenda-
ciones adicionales generadas por el estudio). Es esencial
notar que se deben suministrar fondos para la implement-
acién de todas las recomendaciones, con fondos externos
requeridos en particular a los niveles regional y global.

De hecho, una condicién primordial para la adopcién de
nuevas vacunas debe ser garantizar la fortaleza bésica de
los programas nacionales de inmunizacién, garantizando
asi que la alta cobertura se logre con las vacunas existentes
antes de asumir nuevas.

Entre los actores externos a los paises con ingresos medios
bajos, el prestigio y autoridad de la OMS en lo referente a
politicas de salud hacen de este organismo un protagoni-
sta en la coordinacién a todos los niveles de intervencién
(global, regional y nacional), y lo mismo sucede en la
implementacién de muchas de las intervenciones region-
ales y globales. Sin embargo, la OMS debe aprovechar las
ventajas comparativas que los otros actores tienen en dreas
especificas. Por consiguiente, el estudio recomienda que

la OMS facilite y coordine la implementacién a través de
alianzas, redes o consorcios de los actores mejor situados
para actuar. Mds notablemente, los Ministros de salud
individuales deben liderar las intervenciones a nivel nacio-
nal. Vea la Seccién 8 para encontrar sugerencias detalladas
sobre los organismos que implementarfan cada recomen-
dacién.
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