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Avances en la integracion de la determinacion
de costos y la planificacion del PAI

Si se compara la situacion del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAl) en 1974, el afio en que se
cred, con la situacion actual, se observa lo siguiente: 1) En sus inicios, el PAl comprendia vacunas contra
seis enfermedades (tuberculosis, poliomielitis, difteria, tos ferina, tétanos y sarampion), y actualmente
protege contra catorce enfermedades (que incluyen hepatitis B, Haemophilus influenzae tipo b, rubéola,
parotiditis, enfermedades neumococicas, rotavirus, fiebre amarilla, influenza y virus del papiloma humano).
2) El PAI administraba un total de 10 dosis por nifio, mientras que hoy en dia administra hasta 20 dosis
por nifio. 3) El PAI solia vacunar exclusivamente a los nifios, ya que ahora vacuna a la familia completa.
Hoy, los adolescentes, las embarazadas, los grupos en riesgo ocupacional y los ancianos también
reciben vacunas. 4) La cohorte anual por vacunar en la Region en 1975 era de aproximadamente cinco
millones de niflos menores de 1 ano, cuando para el 2011 la cohorte comprendia a casi 15 millones de
nifos menores de 1 ano. 5) El costo por nifio vacunado era menor de cinco ddlares en aquel tiempo,
mientras que actualmente se acerca a 70 doélares por nifio vacunado, y esa cifra solo representa el
costo de las vacunas. Por todo lo anterior, la planificacion y determinacion de los costos para el PAI
requiere un trabajo cuidadoso basado en datos, para adoptar las decisiones adecuadas y garantizar la
sostenibilidad del programa.

En 1974, con la creacion del PAI, se generd una herramienta de planificacion anual que abarcaba nueve
areas de accion o componentes del plan de accién, a saber, productos bioldgicos y suministros, cadena
de frio, capacitacion, movilizacion social, gastos de operacion, supervision, vigilancia epidemiolégica,
investigacion y evaluaciéon. Debido a la rapida evolucion del programa, los paises introdujeron por su
cuenta otros componentes, segun los alcances de su trabajo (por €j., gestion, coordinacion, logistica,
vacunas nuevas, etc.). Asi pues, hoy en dia los paises le envian a la OPS sus planes de accion con un
numero variable de componentes del PAI, e incluyen las diferentes actividades dentro de un componente
u otro segun sus propios criterios. A su vez, la OPS solicita que los paises presenten planes por separado
para ciertas actividades, como las campanas, que no estén incluidas en el plan de accién general. Esto
hace dificil comparar entre los planes de diferentes paises o interpretar adecuadamente cada plan, ya
que no queda claro qué actividades estan incluidas en cada componente. Por ello, la OPS ha propuesto
la estandarizacion de todas las herramientas existentes (formulario del Plan de Accion, Formulario de
Notificacion Conjunta de OPS/OMS-UNICEF, planes de inmunizacion multianuales e informe a GAVI, entre
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Taller para la genotipificacion
de rotavirus

Del 11 al 22 de marzo, los representantes de 10
de los 16 laboratorios nacionales de rotavirus de
la Regidn (Bolivia, Chile, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panaméd, Peru, Paraguay
y Venezuela), asi como funcionarios de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
y la Fundacion Oswaldo Cruz, se reunieron
en Rio de Janeiro, Brasil, para capacitar a los
representantes de los laboratorios nacionales
en las técnicas de deteccion y genatipificacion
de rotavirus y para revisar la funcion de los
laboratorios nacionales en la vigilancia de la
diarrea por rotavirus en las Américas basada en
hospitales centinelas.

Los participantes en eltaller comentaron diversos
aspectos relativos a los rotavirus, tales como
sus caracteristicas generales; fisiopatologia de
la infeccion; deteccion de rotavirus mediante
reaccion en cadena de la polimerasa; andlisis
filogenético bésico; reaccion en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa multiple
para genotipificacion de rotavirus; estudio y
caracterizacion de los genotipos emergentes
de rotavirus y su importancia epidemioldgica;
desafios de las vacunas antirrotaviricas; vy
avances Y retos relacionados con la vigilancia
centinela hospitalaria de la diarrea por rotavirus.

Para facilitar la comparabilidad de los
resultados entre los paises, la OPS vy la
OMS han recomendado estandarizar los
diferentes procedimientos usados en la red
de laboratorios, en particular los relacionados
con almacenamiento de muestras, extraccion
de acido ribonucleico y uso de cebadores y
reactivos comerciales. De conformidad con
las recomendaciones emitidas por el Grupo de
Trabajo Técnico de la Red Mundial de Vigilancia
de Rotavirus de la OMS en el 2012, también
se destaco la importancia de armonizar los
protocolos de genatipificacion. Las practicas
y los protocolos estandarizados facilitaran la
capacitacion de los laboratoristas, reduciran el
porcentaje de cepas no tipificables y mejoraran
la calidad de los datos sobre genotipificacion
en las Américas. Otras recomendaciones
se centraron en los aspectos técnicos que
pretenden mejorar los datos de genctipificacion,
en las préacticas adecuadas para control
de calidad y garantia de la calidad y en las
estrategias para mejorar la actuacion de los
laboratorios nacionales en la vigilancia centinela
de las infecciones por rotavirus. ®
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otros) mediante una definicion estandar de los 12
componentes del PAl'y su contenido.

Los paises de la Region por lo comun llevan a
cabo un proceso de planificacion basado en:
1) el gobierno nacional y, especificamente, la
planificacién del sector salud; 2) la realidad del
pais; 3) la capacidad técnica de los equipos;
4) la participacion de los equipos y de otros
interesados en el proceso; 5) el monitoreo y la
evaluacion, que permiten adaptar las actividades;
y 6) un marco presupuestario definido. Este
proceso sistematico ha contribuido a fortalecer
la gestion del PAl'y a la movilizacién de recursos
para el mismo. Sin embargo, todavia hace
falta una mayor integracion para evitar que las
labores se dupliquen y para facilitar la gestion y
vigilancia de la ejecucion del plan.

Es importante realizar de manera periddica una
determinacion adecuada de los costos de las
actividades pasadas, a fin de brindar mayor
claridad sobre los detalles de la ejecucion del
presupuesto. Esto contribuye a comprender
mejor los componentes y las actividades que
consumen la mayor cantidad de recursos,
asi como a reconocer las ineficiencias y las
oportunidades para mejorar los aspectos
operativos y logisticos del PAI.

En la actualidad, la mayoria de los paises no
realizan de manera sistematica estudios de
determinacion de costos a cada nivel del PAl,
ni cuentan con una metodologia o herramienta
para realizar dichos estudios adecuadamente,
los que requieren recolectar informacion sobre
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los costos y el uso de recursos mediante un
muestreo adecuado de los establecimientos
sanitarios en todo el pais. La Iniciativa ProVac ha
creado una herramienta y metodologia llamada
CostVac, que es un paquete de materiales
disenado de modo tal que los coordinadores
del PAl puedan seleccionar una muestra
apropiada de centros de vacunacion, adaptar
las encuestas a la situacion nacional y analizar
dentro de un marco normalizado y uniforme la
informacion reunida. Durante el 2012 y el 2013,
se llevé a cabo un estudio piloto para determinar
los costos del PAl en Honduras usando
la herramienta y la metodologia CostVac.
Por primera vez, el PAl hondurefio recopild
informacion sobre costos y uso de recursos
a nivel local en 71 establecimientos de salud
en 8 de las regiones del pais. La informacion
recolectada de los establecimientos sanitarios y
las oficinas regionales demostré que mas de 50
por ciento de los costos econdmicos del PAI se
generan al nivel los establecimientos sanitarios.
Estos costos por lo general se subestiman al
nivel central; en cambio, tenerlos en cuenta
puede ayudar a distribuir mas eficientemente
los limitados recursos. Ademés, un célculo mas
preciso del costo real del PAl servira como una
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aportacion importante de datos para la gestion
del programa y la movilizacion de recursos.

La OPS ha propuesto esta herramienta para
integrar la planificaciéon y determinacién de
costos del programa, la cual pueden usar los
paises a fin de generar informacion mas sencilla
sobre costos en forma anual. Sera Util para la
planificacién y elaboracién de presupuestos
para el siguiente afio. También podran hacer
una determinacion quinquenal de costos mas
minuciosa, acompafada de una evaluacion
internacional del PAlI o independientemente,
con objeto de realizar un analisis mas detenido
de la eficiencia del programa y reconocer los
desafios y las oportunidades de mejoramiento.
La informacion sobre los costos de la vacunacion
debe complementarse con informacion sobre los
beneficios que brinda el programa, tales como
la prevencion de enfermedades y la reduccion
de los costos por concepto de hospitalizacion,
tratamiento, servicios de rehabilitacion, dias de
inactividad y sufrimiento inmensurable. El costo de
la inmunizacién siempre debe compararse con lo
que ocurre a falta de ella. Asi, la vacunacion debe
considerarse una inversion solida, pues la salud
es indispensable para el desarrollo econémico.

Recomendacion del 2013 del Grupo Técnico Asesor sobre Enfermedades

Prevenibles por Vacunacion de la OPS (GTA):

» La determinaciéon de los costos del PAl es importante para tomar decisiones
fundamentadas al planificar las actividades de inmunizacion y negociar el presupuesto;
los paises deben probar y adoptar las herramientas propuestas por la OPS. &

Toma de decisiones basada en evidencia para la introduccion de nuevas vacunas

Las nuevas vacunas son considerablemente
mas costosas que las vacunas tradicionales,
y su introduccién en los programas nacionales
de vacunacion en la Region impone una mayor
necesidad de recursos. En vista de que los
presupuestos nacionales para inmunizacion
se amplian con lentitud en relacién con las
necesidades de los programas, los escasos
recursos disponibles deben usarse con la mayor
eficiencia posible y hay que buscar mecanismos
para protegerlos. Los argumentos a favor
de aumentar los presupuestos nacionales
de inmunizacion deben estar sdlidamente
fundados en evidencia, ya que hay muchas otras
prioridades de salud publica. El Plan de Accién
Mundial sobre Vacunas aprobado durante la
Asamblea Mundial de la Salud del 2012 exige
incorporar la evaluacion de la evidencia en la
formulacion de politicas sobre vacunacion, con
el objetivo de potenciar al maximo los efectos
sobre la salud y el uso eficiente de los recursos.

La Region de las Ameéricas siempre ha
sido pionera y lider mundial en materia de
inmunizacion. Tales logros ahora se ven
amenazados por la creciente complejidad de
la toma de decisiones y la planificacion que
deben llevar a cabo los programas nacionales
de vacunacion. La adopcidon de nuevas
vacunas sin una base adecuada de evidencia
y una planificaciéon cuidadosa podria llevar
a un deterioro general en el desempefno de
los programas nacionales de inmunizacion.
Estos podrian comenzar a sufrir problemas de
financiamiento insuficiente e ineficiencia, lo que
mermaria los beneficios para la salud publica.
A su vez, ello afectaria a otros programas de
salud que aprovechan la estructura y el alcance
de los programas nacionales de vacunacion
para proporcionar servicios de salud e inter-
venciones adicionales.

Reconociendo esta necesidad, la OPS establecio
la Iniciativa ProVac en el 2004 a fin de fortalecer
las capacidades nacionales para una toma de

decisiones basada en la evidencia respecto a la
introduccion de nuevas vacunas, con un énfasis
particular en el uso de estudios econdmicos en
el proceso de toma de decisiones. En el 2006,
la Iniciativa ProVac fue respaldada oficialmente
por los Cuerpos Directivos de la OPS mediante
la Resolucién CD47.R10. Mas adelante, en el
2009, la Fundacion Bill y Melinda Gates otorgd
a la Iniciativa ProVac una subvencién quinquenal
para apoyar la toma de decisiones por parte
de los paises en torno a la introduccion de
nuevas vacunas. En el 2010 se formé la Red de
Centros de Excelencia de ProVac, que abarca
instituciones académicas de América Latina con
experiencia en evaluaciones econémicas, con
objeto de formular herramientas y guias para los
paises que realizaban estudios econémicos con
datos locales y regionales. Hasta el momento,
los equipos multidisciplinarios nacionales de 15
paises han llevado a cabo més de 25 evaluaciones
econdmicas y estudios de determinacion de
costos. La piedra angular de la asistencia
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técnica brindada por la Iniciativa ProVac ha sido
reforzar las capacidades nacionales, fomentar
la cooperacion entre paises latinoamericanos
y poner en manos de los paises el proceso de
generacion de evidencia.

Tales acciones para fortalecer las capacidades
nacionales en las Ameéricas han merecido
el reconocimiento mundial y han generado
reiteradas solicitudes de apoyo por parte de
otras Regiones de la OMS. En consecuencia, en
el 2012 se le otorgd a la OPS una subvencion
adicional para prestar apoyo durante un periodo
limitado para el uso de evaluaciones econdémicas
en la toma de decisiones sobre inmunizacion en
ciertos paises de Africa, Europa y el Mediterraneo
Oriental. Dicha labor esta llevandose a cabo
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internacionales, a saber, la Agence de Médecine
Préventive (AMP), el Programa de Tecnologia
Sanitaria Apropiada (PATH), los Centros para el
Control y la Prevencion de las Enfermedades de
Estados Unidos (CDC) y el Instituto de Vacunas
Sabin, asi como la OMS, sus Oficinas Regionales
y sus Representaciones en los paises.

A pesar de los importantes pasos que los
paises han dado hasta el momento, queda
mucho por hacer para incorporar la evidencia
en el proceso de toma de decisiones sobre
vacunacion. Los paises deben trabajar para
crear un marco amplio de evidencia de alcance
nacional para su toma de decisiones, que
tenga en cuenta no solo criterios técnicos sino
también programaticos, financieros y sociales.
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costo-efectividad como un marco inicial para
generar informacién acerca de la introduccion
de nuevas vacunas con respecto a los
crecientes costos previstos de los programas,
asi como la reduccion proyectada de los costos
por concepto de visitas a establecimientos
de salud y hospitalizaciones que se evitaran.
Sin embargo, estos datos no ofrecen mucha
orientaciobn  sobre  cuestiones  logisticas,
financieras o sociales, tales como la equidad.
Si bien los paises reconocen indudablemente la
importancia de incorporar estos otros criterios
en la toma de decisiones sobre inmunizacion
a nivel nacional, hacen falta méas herramientas
y pautas sobre como evaluar los criterios
técnicos, programéaticos, financieros y sociales

en colaboracion con algunos asociados Se han empleado con éxito los andlisis de en su conjunto.

A fin de lograr que los programas nacionales de vacunacién cuenten con las capacidades necesarias para afrontar los desafios de la toma
de decisiones, se propone una estrategia triple:

Ampliar la base de evidencia mas alla de la costo-efectividad: Los aspectos técnicos de la formulacién de politicas sobre vacunacion
I n siempre deben equilibrarse con los aspectos programaticos y sociales, y deben considerarse en el contexto del sistema de salud en su
conjunto. En particular, la Regién de las Américas se ve afectada por los efectos demoledores de las inequidades dentro de los paises,
tanto en materia de salud como en otras areas de la vida, y las politicas de inmunizacién deben tratar de corregir algunas de estas
inequidades. Otras dimensiones que los paises deben considerar al evaluar las politicas incluyen cémo la nueva vacuna podria evitar los
elevados desembolsos directos por atencién de salud y las variaciones subnacionales en las probables repercusiones de la nueva vacuna.

I I Institucionalizar un proceso de toma de decisiones basado en evidencia para la introduccion de nuevas vacunas: Es aconsejable
= institucionalizar los Comités Asesores sobre Practicas de Inmunizacidén u 6rganos técnicos consultivos similares mediante decretos
ministeriales o leyes nacionales, para garantizar la continuidad de las politicas que formulan recomendaciones y establecer relaciones
explicitas entre los 6rganos consultivos y las dependencias gubernamentales. Dichos marcos juridicos también deben asegurar el
apoyo financiero para llevar a cabo los estudios de investigacion y operativos que se requieran para fundamentar las politicas de
inmunizacion nacionales. Deben establecerse formalmente grupos de trabajo técnicos para ampliar la base de evidencia nacional, lo
cual reforzara la infraestructura necesaria para contar con un proceso nacional de toma de decisiones que sea integral y esté basado

en evidencia.

I I I Integrar la formulacion de politicas y la planificacion para los programas nacionales de vacunacion: Para adoptar decisiones sobre
= politicas que lleven a una planificacion exitosa de la incorporacién de nuevas vacunas en los esquemas nacionales de vacunacion
regular, es necesaria la colaboraciéon de diversos actores y la armonizacién de procesos que por lo comin se han abordado por
separado. Integrar los procesos de determinacion de costos, elaboracion de presupuestos y planificacion, junto con sus respectivas
herramientas, lograra que la inclusion de las nuevas vacunas en los programas existentes arroje resultados positivos y sostenibles. La
integracion de estos procesos puede apoyarse en las herramientas y metodologias de ProVac y en la cooperacién técnica del programa
regional de vacunacion de la OPS.

La estrategia mencionada se propone como la base para el plan de trabajo de la Iniciativa ProVac en su segunda fase, programada para el
periodo del 2014 al 2019.

Recomendaciones del 2013 del GTA:

» Expresa su reconocimiento a los Programas Nacionales de Inmunizacién de la Regién por sus esfuerzos para incorporar evidencia
economica en los procesos de formulacién de politicas sobre nuevas vacunas.

» Elogia el trabajo y los logros de la Iniciativa ProVac al brindar apoyo técnico a los Estados Miembros para la toma de decisiones mejor
fundamentadas en torno a la introduccién de nuevas vacunas.

» Recomienda que la Directora de la OPS y los Estados Miembros brinden su apoyo para una fase futura de la Iniciativa ProVac, que
abordara temas relativos a la equidad y los riesgos financieros para la sociedad y la institucionalizacion de un proceso de toma de
decisiones basados en evidencia.

» Alienta a la Iniciativa ProVac para seguir compartiendo con otras Regiones de la OMS lo aprendido en relacién con la toma de decisiones
basadas en evidencia para la introduccion de nuevas vacunas. B
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Los Estados Miembros apoyan el fortalecimiento continuo de la formulacion de
politicas basadas en evidencia para los programas nacionales de inmunizacion

Durante la 52.2 reunion del Consejo Directivo de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
las autoridades sanitarias de alto nivel de las
Américas aprobaron una Resolucion que insta a
los paises de la Region a considerar los enfoques
descritos en el documento “Formulacion de
politicas basadas en la evidencia para los
programas nacionales de inmunizacion.” Dicha
Resolucion destaca la prioridad regional de
acrecentar las capacidades nacionales para la
toma de decisiones relativas a la vacunacion
con base en la evidencia. Los delegados se
comprometieron a fortalecer los Comités
Asesores sobre Practicas de Inmunizacion o los
organismos subregionales de politicas que tienen
los mismos fines. A la vez, los Estados Miembros

trabajaran para que la formulacién de politicas en
materia de vacunaciéon descanse sobre unaamplia
base de evidencias nacionales que comprenda
los criterios técnicos, programaticos, financieros
y sociales necesarios para tomar decisiones
fundamentadas. El documento también recoge
la solictud de los Estados Miembros de
incorporar consideraciones especificas respecto
a la equidad en el proceso de decision. Ademas,
los delegados se pronunciaron a favor de
adoptar medidas que armonicen los procesos
de planificaciéon y determinacion de costos de los
programas nacionales de inmunizacién, como
crear vinculos sdlidos entre el uso sistematico
de datos sobre costos para sustentar los
presupuestos anuales y la planificacion, asi como

la toma estratégica de decisiones. Asimismo,
reconocieron la necesidad de medidas que
formalicen tales estrategias de politica y se
comprometieron a buscarlas, mediante el
establecimiento de marcos administrativos vy
juridicos que garanticen el apoyo politico y los
recursos para respaldar estas iniciativas. En la
Resolucion, los Estados Miembros de la OPS
también instaron a la Directora de la OPS a que
siguiera proporcionando a los Estados Miembros
el apoyo institucional para fortalecer las
capacidades de generacion y uso de evidencia
en sus procesos de toma de decisiones a nivel
nacional sobre inmunizacion en todo el alcance
de la Iniciativa ProVac del programa regional
de vacunacion. B

Actualizacion sobre el estado del Fondo Rotatorio para la Compra de Vacunas de la
OPS e informe de los avances en el desarrollo regional de vacunas y hemoderivados

Durante mas de 32 afios, el Fondo Rotatorio
para la Compra de Vacunas de la OPS ha sido la
herramienta estratégica de los paises de la Region
para obtener acceso a un suministro continuo y
oportuno de vacunas de buena calidad al precio
més bajo posible. Durante la reunién del Grupo
Técnico Asesor sobre Enfermedades Prevenibles
por Vacunacion de la OPS (GTA), se presentaron
algunas cifras  fundamentales relativas al
funcionamiento del Fondo Rotatorio y se explico el
contexto en el cual trabaja, asi como la importancia
de la participacion de los paises.

En el 2012, el Fondo Rotatorio adquirié 60
productos, entre ellos 28 productos bioldgicos
diferentes, en nombre de 35 paises y 6 territorios.
Se adquirié un total de 180 millones de dosis, con
un valor total de compra de US$512 millones de
ddlares. El Fondo Rotatorio coordind y supervisd
un total de 1.200 remesas y organizd su entrega
oportuna. En ese mismo ano, el fondo de capital,
que les permite a los paises reembolsar a la OPS
el costo de compra 60 dias después de la llegada
de sus pedidos, ascendi6 a US$102 millones de
dolares. Esto es el resultado de la contribucion

solidaria de 3% por arriba del valor de compra de
los paises. Mas de 80% de las compras se hicieron
usando la linea de crédito, que hoy en dia asciende
a US$9 millones de ddlares para cada pais.

LLa mision del Fondo Rotatorio no solo ha contribuido
a eliminar enfermedades prevenibles mediante
vacunacion, sino también a la introduccion rapida
y sostenida de nuevas vacunas, asi como a que
los programas de inmunizacion de la Region
sean autofinanciables. El éxito sostenido de su
mision depende principalmente de tres factores:
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El 52.° Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
aprueba una Resolucion para apoyar al Fondo Rotatorio y sus principios rectores

Los delegados al 52.° Consejo Directivo
aprobaron una Resolucion que respalda los
principios 'y procedimientos consagrados del
Fondo Rotatorio para la Compra de Vacunas de
la OPS. La Resolucion, propuesta por la ministra
de Salud de El Salvador, la doctora Maria Isabel
Rodriguez, reconoce la funcion trascendental del
Fondo Rotatorio en el éxito de las actividades de
inmunizacion en las Américas; insta a los paises
a participar en el Fondo, adquiriendo las vacunas
a través de él; y exhorta a un cumplimiento
estricto con los principios, términos, condiciones
y procedimientos del Fondo. El Fondo Rotatorio
de la OPS, establecido en 1979, consolida
los requerimientos de vacunas de los Estados
Miembros para lograr economias de escala
y obtener los precios mas bajos de parte de
los productores. Durante el 2012, 35 paises
y 6 territorios participaron en el Fondo. A fin de
promover el acceso equitativo, el Fondo garantiza
a todos los Estados Miembros el acceso a las

vacunas a un precio Unico por vacuna. Ademas,
los términos y condiciones contractuales del
Fondo garantizan que las vacunas que adquiere
tengan el precio mas bajo a nivel mundial.
En el pasado, se habian concedido algunas
excepciones a los principios del Fondo. Los
Estados Miembros de la OPS votaron para que
el Fondo ya no haga tales excepciones. Mas de
95% de las vacunas en América Latina y el Caribe
se financian con fondos nacionales. La mayoria de
los delegados sostuvieron que los logros de los
programas nacionales de vacunacion en América
Latina y el Caribe no habrian sido posibles sin
el Fondo Rotatorio y sus politicas, objetivos,
términos y condiciones. Agregaron que ni los
altos niveles de cobertura de la vacunacion ni la
adopcién de vacunas nuevas y mas costosas
habrian sido posibles sin los precios accesibles
que los paises han obtenido gracias al Fondo.
La Resolucion fue aprobada por una amplia
mayoria de los Estados Miembros. Los delegados

Los delegados de los Estados Miembros de la
OPS votan a favor del Fondo Rotatorio en el
52.° Consejo Directivo, octubre del 2013.

expresaron su reconocimiento a las iniciativas
mundiales que promueven la vacunacién en los
paises en desarrollo, como la Alianza GAVI, y le
solicitaron a la OPS que siga apoyando tales
acciones sin poner en riesgo los adelantos
logrados en la Regién. |
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el contexto del mercado mundial de vacunas, la
funcion de la OPS en la gestién del mecanismo y la
participacién activa y comprometida de los paises.

En la actualidad, el mercado mundial de vacunas
plantea retos en términos de satisfacer la
demanda total de la Regién y obtener menores
precios. Hay un suministro limitado de vacunas,
como la de la fiebre amarilla, la antipoliomielitica
oral y la acelular contra la tos ferina, para
satisfacer la demanda mundial. Ademas, la
poca competencia en el suministro de nuevas
vacunas (como la vacuna antineumococica
conjugada, la antirrotavirica y la vacuna contra el
virus del papiloma humano), mas la existencia de
otros actores en el mercado, dificulta el acceso
a los precios mas bajos. El Fondo Rotatorio
constantemente busca maneras de afrontar
los desafios que entrana el contexto mundial
de vacunacion, al tiempo que preserva Sus
principios de panamericanismo, equidad, acceso
universal y calidad.

Otro reto que ha afrontado el Fondo Rotatorio
se relaciona con la vacuna contra la influenza. El
Fondo ha facilitado el acceso de los paises a esta
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vacuna. Sin embargo, la ficha técnica de algunos
de los productores no indica claramente el modo
de empleo de la vacuna en las poblaciones
recomendadas, tales como las embarazadas.
Ademas, dado que, en el caso de algunos
productores, una sola vacuna no cubre a todas
las poblaciones destinatarias de un pais, desde
nifos hasta adultos, asignar los pedidos segun
las necesidades programaticas de cada pais a
la vez que se mantiene la competencia entre los
productores ha sido todo un desafio.

En cuanto a la gestién del Fondo Rotatorio, su
Grupo de Trabajo, compuesto por representantes
de las areas técnicas y administrativas de
la OPS, analiza, recomienda y ejecuta las
politicas, los procesos y las herramientas para
un mejoramiento continuo del desempefo del
Fondo. Por ejemplo, algunas de las mejoras son
una herramienta de planificacion para agilizar la
demanda y la puesta en practica de sistemas
de vigilancia de la gestion, que facilitan vigilar
la llegada oportuna de las ordenes y el uso
del fondo de capital. Con objeto de afrontar
los retos del mercado mundial de vacunas, se
han establecido acuerdos de compras a largo
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plazo y se ha aumentado la comunicacion con
los productores. Ademas, esta mejorandose
la coordinacion con otros asociados, como la
Alianza GAVI'y UNICEF, en las situaciones en que
el suministro mundial es limitado.

Una vez mas, se hace hincapié en el hecho de
que, para mantener y fortalecer la economia
de escala y los beneficios del Fondo Rotatorio,
es fundamental la participacion activa vy
comprometida de paises y territorios. El
compromiso de estos para supervisar las
previsiones cada vez mas precisas de la
demanda, asi como el pago oportuno de las
obligaciones, contribuye a que los productores
confien en el Fondo. Los cambios en la demanda
o las cancelaciones por parte de los paises
significan que los productores asumen los costos
de oportunidad, lo cual afecta la credibilidad
del Fondo Rotatorio ante éstos y el suministro
en términos de cantidad y precio para todos.
Ademas, las solicitudes que no se planifican
explicitamente desaprovechan la oportunidad de
obtener precios mas bajos y dificultan la entrega
a tiempo, ya que los productores pueden no
tener existencias disponibles.

Informe de los avances: Desarrollo de la capacidad regional para fabricar vacunas y hemoderivados

Algunos paises de América Latina y el Caribe
tienen una importante capacidad de produccion
de vacunas y hemoderivados. Esto podria llevar a
desarrollar una capacidad regional. A partir de las
recomendaciones del GTA en octubre del 2012,
la OPS celebrd un taller que reunié a fabricantes
de vacunas de la Region, autoridades de los
Ministerios de Salud nacionales, organismos
nacionales de reglamentacion y otros interesados
directos, con la intencién de fortalecer dicha
capacidad regional.

Los objetivos del taller fueron:

e establecer unared para facilitar el intercambio
de informacion y cooperar activamente en las
iniciativas de fortalecimiento;

e identificar los obstaculos
financieros, técnicos y juridicos;

politicos,

e explorar los mecanismos apropiados para
determinar la demanda de vacunas a
mediano y largo plazo.

Los participantes acordaron emitir la siguiente
lista de recomendaciones:

e Fortalecer la capacidad regional para
proyectar y cuantificar la demanda a futuro,
a fin de fundamentar mejor las decisiones de
fabricacion;

e Facilitar y mantener un didlogo constante
con otras iniciativas similares a nivel mundial
y regional y, aprovechando el liderazgo de la
OPS, permitir discusiones entre los diferentes

actores para afrontar cualquier reto que
pueda surgir;

e |La OPS, los fabricantes y las autoridades
nacionales deben cuantificar las necesidades
actuales de produccién e innovacion en
materia de vacunas y hemoderivados,
para fundamentar mejor las decisiones
de fabricacion y para formular programas
regionales de investigacion, desarrollo e
innovacion para estos productos;

e Asegurarse de que los acuerdos de
transferencia de tecnologia respondan a las
necesidades regionales y no tengan efectos
negativos sobre el acceso general a las
tecnologias de la salud por la segmentacion
del mercado;

e Teniendo en cuenta la capacidad de los
organismos reguladores de la Region, la
OPS debe explorar las opciones viables para
ampliar la elegibilidad de las vacunas, a fin de
acrecentar el suministro y el acceso a mas
vacunas y hemoderivados, al tiempo que se
cumple con los requisitos de calidad.

Se reconocid que la base fundamental para
el programa general de trabajo debe ser la
creacion de una red regional que pueda compartir
conocimientos, informacién y otros recursos e
impulsar los cambios necesarios. Los organismos
nacionales de reglamentaciéon de la Region
desempefian una funcién crucial al velar por la
seguridad y calidad de los productos vy facilitar su
introduccion en los sistemas de salud. Asi pues, la

red regional propuesta y el posible plan de trabajo
deben incluir un solido componente de regulacion
y una coordinacion estrecha entre los organismos
nacionales de reglamentacion de la Region.

Con base en estas recomendaciones generales,
los participantes acordaron los pasos siguientes:

e crear una Comunidad de Préactica dentro
de la Plataforma Regional sobre Acceso e
Innovacion para Tecnologias Sanitarias (PRAIS)
donde reunir a los fabricantes regionales,
autoridades  sanitarias y  reguladoras
nacionales y otros interesados directos
pertinentes, bajo supervision de la OPS, para
mejorar la coordinacion y la comunicacion con
objeto de ampliar el acceso a las vacunas y
los hemoderivados en la Region;

e analizar los puntos fuertes, oportunidades
y necesidades actuales del suministro de
vacunas y hemoderivados. La OPS hara circular
una encuesta entre los fabricantes regionales
para recopilar la informacién necesaria;

e coordinarse y vincularse con otras iniciativas
y redes pertinentes para buscar sinergias a
nivel regional y mundial;

e elaborar los estatutos de la red y, una vez
que la informacion de la encuesta esté
sistematizada, estructurar un plan de trabajo
que pueda orientar las actividades de la red.
La propuesta debe abarcar los componentes
técnicos, politicos y financieros. La iniciativa
necesita garantizar los fondos para ejecutar
cualquier plan de trabajo.

Ver FONDO ROTATORIO pégina 6
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Recomendaciones del 2013 del GTA:

>» El GTA reitera su reconocimiento del Fondo Rotatorio como un pilar fundamental de los programas de vacunacion y ratifica sus
recomendaciones, formuladas en octubre del 2012, sobre la importancia de la participacién continua de los paises y de que la
OPS mantenga la comunicacién y la coordinacion con los principales asociados en el campo de inmunizacién a nivel mundial,
a fin de aprovechar las oportunidades y afrontar los retos del mercado mundial de vacunas.

» El GTA recomienda que los paises cuenten con un pronéstico mas exacto de la demanda. El Fondo Rotatorio debe apoyar a los
paises en los procesos de planificacion y seguimiento.

» La OPS debe seguir con su compromiso de fortalecer la gestion operativa y financiera del Fondo Rotatorio para prestar un
servicio cada vez mejor y una mayor capacidad de extender crédito a los paises y territorios participantes.

>» El GTA ratifica la importancia de desarrollar la capacidad regional de produccién de vacunas como una estrategia para fortalecer
la ejecucion de los programas de inmunizacién y salud en la Region. La OPS debe seguir dirigiendo la red y su programa de
trabajo. También se exhorta a los productores, a las agencias de regulacion, a las autoridades sanitarias y a otros actores a que
mantengan un interés activo en el programa de trabajo en cuanto se establezca. m

Reuniones sobre sarampion y rubéola

Entre el 7 y el 9 de mayo del 2013, dos reuniones
sobre sarampidn y rubéola se llevaron a cabo en
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
en Washington, DC. El Comité Internacional de
Expertos se reunio con las Comisiones Nacionales
para documentar y verificar la eliminacién del
sarampion, la rubéola y el sindrome de rubéola
congeénita (SRC) endémicos en las Américas. Mas
especificamente, los objetivos de la reunion eran
revisar los avances logrados para documentar
y verificar la eliminacion regional del sarampion,
la rubéola y el SRC, incluidos los resultados de
las visitas del Comité Internacional de Expertos
a distintos paises; examinar las estrategias para
gjecutar y vigilar el Plan de Accion tendiente a
mantener la eliminacion regional; comentar las
medidas adoptadas para reducir la repercusion
de las importaciones de virus; y analizar los
planes de trabajo adicionales para la cooperacion
técnica en 2013-2014. Esta fue la cuarta reunion
anual del Comité Internacional de Expertos y la
segunda en la que participaron las Comisiones
Nacionales, con la finalidad de dar seguimiento
al proceso de documentacion y verificacion de la
eliminacion de estas enfermedades.

También durante este tiempo, expertos de
los laboratorios de sarampién y rubéola de
FIOCRUZ (Brasil), del Laboratorio Nacional de
Microbiologia (Canadad), de los Centros para
el Control y la Prevencidon de Enfermedades
de Estados Unidos (CDC) y del Organismo de
Salud Publica del Caribe (CARPHA), se reunieron
con funcionarios de la OPS, representantes de
los laboratorios nacionales y el coordinador
mundial de laboratorios de la OMS para analizar

el desempefio vy
los desafios que
afronta la Red
de Laboratorios
de Sarampion vy
Rubéola de las
Américas. También
para analizar
las principales
observaciones
de los miembros

del Comité
Internacional de
Expertos  durante

sus visitas a
los paises y los
laboratorios de la Region y abordar las funciones
que se preve desempefien los laboratorios
nacionales, subregionales y regionales en la
fase de poseliminacion. Algunos de los temas
técnicos de discusion fueron la situacion de la
red de laboratorios de sarampion y rubéola en
las Américas, con sus logros y retos; la vigilancia
molecular del sarampion y la rubéola en Canada;
la experiencia de un laboratorio de referencia
regional para mantener y apoyar la capacidad
de los laboratorios para vigilar la eliminacion
del sarampion, la rubéola y el SRC vy aportar
evidencia sobre los genotipos endémicos e
importados; el apoyo de los laboratorios de
referencia subregionales en la eliminacion del
sarampion, la rubéola y el SRC; los principales
datos de laboratorio relativos a la eliminacion
del sarampién y la rubéola en relacion con el
proceso de documentacién vy verificacion; la
funcioén prevista de la red de laboratorios durante

Participantes en la reunion del Comité Internacional de Expertos en
Washington, D.C., mayo del 2013.

las fases de verificacion y poseliminacion; y el
plan de accidén para mantener la eliminacion,
el cual incluye evaluaciones rapidas de los
sistemas de vigilancia. También se abordaron
las recomendaciones relativas a operaciones
y control de calidad, clasificacion de casos vy
pruebas de laboratorio, y sostenibilidad de la
vigilancia de laboratorio. Asimismo, se comento el
objetivo de las visitas del Comité Internacional de
Expertos para evaluar la vigilancia epidemiolégica.
Se acordd que esas visitas sirvan para evaluar
el sistema nacional de vigilancia epidemioldgica
y para determinar si la vigilancia es adecuada
para documentar la eliminacién del sarampién,
la rubéola y el SRC. Durante las visitas deben
considerarse las pruebas de laboratorio, y el
equipo de revisidon del Comité Internacional de
Expertos debe incluir a un experto en cuestiones
de laboratorios. Sin embargo, dichas visitas no
deben usarse para acreditar los laboratorios. ®
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Datos de gila a aramplio pbeola darome de pbeola conge a 3 aclo a 0
Total de casos Sarampion confirmado Rubéola confirmada Sindrome de rubéola congénita
presuntos de

Anguila 3 0 0 0 0 0 0 0 0
Antigua y Barbuda 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Argentina 696 0 2 2 0 1 1 114 0
Bahamas 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Barbados 7 0 0 0 0 0 0 0 0
Belice 91 0 0 0 0 0 0 0 0
Bermudas 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Bolivia 215 0 0 0 0 0 0 10 0
Brasil 6094 0 2 2 0 0 0 153 0
Canada 0 0 10 10 0 2 2 0 0
Islas Caiman 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Chile 183 0 0 0 0 0 0 81 0
Colombia 2702 0 1 1 0 1 1 281 0
Costa Rica 35 0 0 0 0 0 0 0 0
Cuba 1249 0 0 0 0 0 0 0 0
Dominica 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Republica Dominicana 135 0 0 0 0 0 0 0 0
Ecuador 1826 0 72 72 0 0 0 14 0
El Salvador 431 0 0 0 0 0 0 0 0
Guayana Francesa 13 0 0 0 0 0 0 0 0
Granada 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Guadalupe 5 0 0 0 0 0 0 0 0
Guatemala 386 0 0 0 0 0 0 0 0
Guyana 50 0 0 0 0 0 0 0 0
Haitf 130 0 0 0 0 0 0 3 0
Honduras 97 0 0 0 0 0 0 127 0
Jamaica 364 0 0 0 0 0 0 0 0
Martinica 2 0 0 0 0 0 0 0 0
México 5844 0 0 0 0 2 2 0 0
Montserrat 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Nicaragua 129 0 0 0 0 0 0 0 0
Panama 123 0 0 0 0 0 0 1 0
Paraguay 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Pert 641 0 0 0 0 0 0 0 0
St. Kitts y Nevis 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Santa Lucia 0 0 0 0 0 0 0 0 0
San Vicente y las Granadinas 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Suriname 32 0 0 0 0 0 0 0 0
Trinidad y Tabago 6 0 0 0 0 0 0 0 0
Turks y Caicos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Estados Unidos 0 0 55 55 0 9 9 0 3
Uruguay 10 0 0 0 0 0 0 0 0
Venezuela 715 0 1 1 0 0 0 0 0
Islas virgenes (Reino Unido) 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 22919 0 143 1432 0 15 15 784 3

(a) Importado o se relacion6 con importacion.
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Recomendaciones recientes del SAGE sobre la influenza

Durante la reunién del SAGE (Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de la OMS) celebrada en noviembre
del 2012, se recomendo que los paises que empleaban la vacuna contra la influenza estacional o que estuvieran considerando introducirla

definieran cinco grupos prioritarios de la siguiente manera:

Las embarazadas tienen un alto riesgo de complicaciones graves y de muerte. Este riesgo se exacerba por la presencia de comorbilidades. La infeccion en
las embarazadas causa complicaciones en el feto, entre ellas peso bajo al nacer, muerte fetal o muerte neonatal. Se han demostrado la eficacia y seguridad
de la vacuna antigripal tetravalente para la madre y el nifo. Por otra parte, la influenza en los menores de 6 meses se acompana de indices elevados de
hospitalizacion.

Los nifios menores de 5 afos, en particular los de 6 a 23 meses de edad, experimentan una elevada carga de morbilidad por la influenza. La proteccion de
este grupo sin experiencia inmunoldgica previa requiere dos dosis de la vacuna, y su eficacia depende particularmente de la concordancia entre las cepas de
la vacuna y los virus circulantes. Los nifios de 2 a 5 afios de edad también tienen una alta carga de morbilidad, aunque inferior a la de los menores de dos
afos de edad, y pueden responder mejor a las vacunas contra la influenza.

Los trabajadores sanitarios tienen un riesgo mayor de contagiarse de influenza que la poblacion en general. En este grupo, la vacuna no solo protege al
individuo sino también a los pacientes vulnerables, y puede reducir el ausentismo laboral. La inmunizaciéon de los trabajadores de salud debe ser parte de un
programa amplio de control de las infecciones intrahospitalarias.

Los adultos mayores o personas de edad avanzada tienen un mayor riesgo de complicaciones graves y mortalidad debidos a la influenza, por o cual
vacunarlos sigue teniendo una alta prioridad. Aunque la evidencia indica que las vacunas son menos eficaces, no dejan de ser una medida muy importante,
debida a la gran vulnerabilidad de este grupo.

Las personas con enfermedades cronicas comprenden a los grupos con alto riesgo de influenza, asi como los pacientes con VIH, asma, cardiopatias y
neumopatias.

También se recomendd lo siguiente: 1) los paises deben aumentar la cobertura de vacunacion en los trabajadores de salud e identificar las razones por las
que los miembros de este grupo no se vacunan, para eliminar dichos obstaculos; 2) los paises deben mejorar la calidad de los datos sobre la cobertura de
la vacuna contra la influenza en las poblaciones de alto riesgo, lo cual incluye definir mejor los denominadores; 3) el GTA exhorta a los paises a que sigan
evaluando la efectividad y el impacto de la vacuna, lo que implica fortalecer tanto la vigilancia epidemioldgica como la inmunizacién y los programas de
laboratorio.
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