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OBJETIVOS GENERALES

1. Reconocer el trabajo conjunto entre la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN),
el programa de inmunizacion y otras instancias para garantizar a la poblacion
vacunas seguras, eficaces y de calidad.

2. Describir los mecanismos para la adquisicion de vacunas a través de los orga-
nismos internacionales.

3. Comprender la importancia de la participacion de la ARN ante la presencia de
un evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI).

INTRODUCCION

La necesidad de controlar los medicamentos surgié a lo largo del tiempo como consecuencia de la apa-
ricion de episodios médicos que se atribufan a la calidad y seguridad de los farmacos que la poblacién
utilizaba. Cada pafs, de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizary establecer el con-
trol efectivo de la seguridad y calidad de los medicamentos, y en especial de las vacunas, con arreglo
a las pautas internacionales, sobre todo a las recomendaciones y gufas de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), que lleva a cabo un trabajo de fortalecimiento sostenido en materia de reglamen-

tacién.

El marco regulatorio tiene el propésito de promover la salud publica, proteger a la poblacién de
reacciones farmacoldgicas adversas y mejorar el acceso a los medicamentos. Por consiguiente, su
alcance debe ser lo suficientemente amplio como para cubrir desde la elaboracién y distribucién de los

farmacos hasta la evaluacién de su uso.

Las vacunas difieren de los medicamentos terapéuticos por la naturaleza bioldgica, y por tanto
intrinsecamente variable, de las materias primas que se utilizan en su produccién, y por los procedi-
mientos biotecnoldgicos que se emplean en los ensayos clinicos. Ello hace que su fabricacién, control

y reglamentacién exijan conocimientos y procedimientos especiales.

Frente a los otros medicamentos, la diferencia es obvia. Las vacunas han sido creadas para preve-
nir enfermedades y se administran por lo general a grupos de personas sanas, por lo tanto su seguri-
dad reviste particular importancia. No se ajustan a los mismos criterios de prescripcién de los farma-
cos, puesto que la vacunacién es el resultado del cuidado de la salud publica y un compromiso del
Estado. Tampoco son iguales su distribucién y comercializacién, ya que estas actividades se realizan a
través de programas con estructuras sanitarias propias. En relacién con la aplicacién masiva de las
vacunas, se genera una dindmica ineludible de vigilancia posterior a la vacunacién, que puede eventual-
mente entregar informacién sobre eventos adversos no pesquisados en los ensayos clinicos previos al

registro y revelar resultados de efectividad diferentes a los de los otros medicamentos.



VACUNACION SEGURA: MODULOS DE CAPACITACION

Para asegurar una vacunacién segura y de calidad los paises deben contar con autoridades regula-
torias de control. Estos organismos nacionales de control deben trabajar en colaboracién permanen-

te con los programas de inmunizacién.

UNIDAD 1. MECANISMOS DE REGULACION Y FISCALIZACION. EL PAPEL
DE LA AUTORIDAD REGULATORIA NACIONAL

La legitimidad de una ARN depende de:

* la definicién clara de su punto de vista y sus objetivos;

* laestructura administrativa que adopte, que puede ser desde una organizacién centralizada has-
ta un modelo que favorezca la descentralizacién de ciertas funciones, tal como lo marca la cre-

ciente tendencia de las reformas del sector de la salud;

* el recurso normativo, basado en el marco legal, la infraestructuray los recursos humanosy finan-
cieros;

* el recurso técnico y la solvencia con que define sus criterios técnicos a partir de las gufas, proce-
dimientos operativos, farmacopeas, etc., que, junto con el recurso normativo, constituyen la

base del cumplimiento de sus funciones.

El objetivo de la existencia de la ARN estd directamente relacionado con el alcance de su actividad
dentro del pafs. Ello puede resultar clave para la justificacién de la estructura y la modalidad operati-
va que adoptard el organismo normativo. Ademads de lo expuesto, la finalidad de la presencia de la

ARN responde a otras consideraciones:

* La ARN debe ocupar una posicién mas o menos equidistante entre los intereses de la
comunidad que ha de preservary proteger, y los de la industria farmacéutica. Los respecti-
vos intereses no deben estar necesariamente enfrentados aunque a menudo no sean coin-

cidentes.
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* Latransparencia o previsibilidad de las acciones que lleva a cabo resultan esenciales para aumen-

tar la confianza de las partes.

* Es funcién permanente de la ARN promover cada dfa formas de trabajo nuevas y mejores que

posibiliten adoptar sin demora, y con la debida base técnica, las medidas apropiadas.

* Uno de los desafios de las ARN ha sido justamente establecer un mecanismo apto, nuevo y dina-
mico de comunicacién, que permita fortalecer la retroalimentaciéon y aumentar su grado de

insercién en la comunidad y el reconocimiento social.

La descripcién de las funciones bésicas de una autoridad normativa, tal como se presenta en la figura 1,

muestra un proceso continuo e interrelacionado.

FIGURA 1. Principales funciones de la ARN

VIGILANCIA

ENSAYOS
cLiNICOS

INSPECCIONES DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM)

ARN

ACCESO A

LABORATORIOS REGISTRO

LIBERACIONDE LOTES

Registro/licencia

La denominacién de registro o licencia tiene su origen en los requerimientos relativos a la seguridad,
calidad y eficacia que debe demostrar y cumplir un productor (el importador o la persona legalmente
autorizada) a fin de obtener el permiso para la liberacién del medicamento o vacuna, y por el que esta

obligado a respetar y mantener las caracteristicas autorizadas.

Por su competencia, la ARN contrae el compromiso de fiscalizar esa nueva forma farmacéutica o

esos medicamentos, asi como las modificaciones que se realicen mientras se encuentre en el mercado.

La cuestién del registro es muy extensa y se puede consultar en diferentes gufas. En forma resumi-

da, puede decirse que se debe aportar a la ARN lo siguiente:

* los datos administrativos de la persona que realiza el registro y de lo que va a registrar,
* los datos técnicos especificos del productor y su solvencia para elaborar el medicamento,

* los datos técnicos del producto: fisicoquimicos, biolégicos y farmacoldgicos, y toda la informa-

cién preclinica y clinica de seguridad y eficacia de la vacuna.



VACUNACION SEGURA: MODULOS DE CAPACITACION

Los principales datos que deben quedar asociados por ley al registro (cuya duracién, precio y vigen-
cia puede variar en cada pais) son:

* el nombre comercial,

* el nombre del responsable ante la ARN,
e |a forma farmacéutica,

* la presentacion,

® |os datos de conservacién,

* el periodo de vida dtil,

* indicaciones de prescripcién, asi como rétulos (etiquetas) y prospecto.

Un estudio internacional llevado a cabo por organismos de distintos paises muestra que existen
ARN que verifican todos los datos y validan la informacién disponible en materia de seguridad, cali-
dad y eficacia de los medicamentos. Pero las ARN también pueden aceptar la presentacién (valida-
cién) de los datos realizada por otros paises y adoptar decisiones sobre esa base. En tal caso, pueden
también requerir las certificaciones expedidas por la OMS para permitir su comercializacién en el
ambito internacional: el certificado de buenas practicas de manufactura (BPM) y el certificado de libe-

racion de lotes (www.who.int/gtv-documents).

Liberacién de lotes

La ARN puede efectuar la puesta en circulacién de lotes a partir de los resultados de los ensayos de
control de calidad realizados en los laboratorios oficiales o de la documentacién provista por otros
organismos de reglamentacién. La liberacién de lotes es indispensable para garantizar la seguridad y
eficacia de las vacunas. El control de las vacunas, asi como de otras sustancias bioldgicas andlogas que
son intrinsecamente inestables, debe estar sistematizado y exige considerable experiencia técnica. Por
consiguiente, tanto para las vacunas como para otras sustancias bioldgicas, después de la concesién
de la licencia es obligatorio que se efecttie el control de la circulacién lote por lote, dado que cada tan-
da puede considerarse Unica. Esta puesta en circulacién de lotes debe basarse, como minimo, en el
examen de los protocolos resumidos del lote, en los que se describe en forma detallada el proceso de
produccién. En las distintas pautas para la produccién de vacunas, la OMS ha facilitado modelos

de protocolos resumidos que pueden utilizarse con ese fin.

Para iniciar la liberacién de las vacunas lote por lote se debe incluir, en primer lugar, este procedi-
miento en las directrices que gobiernan la regulacién de los productos biolégicos. En segundo lugar,
se puede elaborar o adaptar un formato para cada vacuna de los protocolos resumidos de lote. Por
dltimo, es preciso confirmar la responsabilidad en cuanto a la liberacién de lotes, que por lo general
recae en el director de la ARN, aunque en algunos paises esta funcién ha sido delegada en una perso-
na especificamente designada para ello dentro de la ARN.
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Acceso al laboratorio

La participacién del laboratorio se considerd en el pasado como un factor critico indispensable para
asegurar la calidad de cada lote de vacuna, y consistia fundamentalmente en efectuar los controles del
producto final. En la actualidad este concepto ha cambiado y se prefiere que la reglamentacién de
vacunas dependa de la capacidad integral de la ARN para supervisar el proceso completo de elabora-
cién, desde el inicio de la produccién (certificaciéon de BPM e inspecciones), mientras que el laborato-

rio tiene la funcién de confirmar la calidad de las vacunas.

Un laboratorio nacional de control de vacunas que funcione debidamente constituye un recurso
esencial para el sistema de reglamentacién, ya que su personal cuenta con los conocimientos y la expe-
riencia necesarios para participar en las decisiones reglamentarias, tales como la evaluacién de las
autorizaciones de comercializacién, la revisién de los datos de los ensayos clinicos, el examen de infor-

mes sobre reacciones adversas y la asistencia en las inspecciones sobre BPM.

En caso de existir un laboratorio de control farmacéutico eficaz, serd preciso estudiar en qué medi-
da se puede recurrir a él para que también pueda llevar a cabo las funciones de reglamentacién de las
vacunas. De lo contrario, se puede establecer un laboratorio independiente para vacunas o recurrir a

la contratacidn externa de servicios de laboratorio.

Inspeccién y concesién de licencias a los fabricantes

La elaboracién de cualquier producto farmacolégico requiere una licencia (o habilitacién) emitida por la
ARN. Antes de la concesién de la licencia, la autoridad competente realiza una inspeccién a la fabrica
donde se elabora el producto, y después efectiia controles periddicos para garantizar que las instalacio-
nes y procedimientos del fabricante se ajustan a las pautas nacionales e internacionales en materia de

BPM u otros requisitos equivalentes, y que la fabricacién de los productos se controla sistematicamente.

Inspeccién y concesién de licencias a los distribuidores

Todos los eslabones de la cadena de distribucién —importadores, mayoristas y minoristas (farma-
cias)— necesitan una licencia (o habilitacién) y deben recibir inspecciones para verificar que redinen las

condiciones exigidas en la reglamentacién pertinente para la obtencién y conservacién de la licencia.

Ensayos clinicos

La evaluacién de la seguridad y eficacia de las vacunas debe provenir de resultados de desarrollo cien-
tifico basados en ensayos clinicos controlados y efectuados con la base técnica y ética requeridas. En
el caso de las vacunas, al igual que en otros campos de investigacién, solo después de haberse comple-
tado con éxito los estudios preclinicos podran iniciarse los ensayos en seres humanos. Esto se comple-

menta con un plan de desarrollo de la nueva vacuna que se divide en cuatro fases:

— la fase | se refiere a la primera introduccién de una vacuna en seres humanos;

— la fase Il comprende el inicio de las investigaciones en una poblacién objetivo;
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— la fase lll corresponde a la etapa de estudios comparados que procuran determinar la eficacia

del producto.

Para cada fase se establece un nimero minimo aceptable de voluntarios y una cantidad mini-
ma de estudios que permitan extraer conclusiones, siempre teniendo en cuenta los criterios
de seguridad que orientan la concrecién del avance de las investigaciones, que son los que
mayor atencién requieren. Usualmente se establece que los resultados de la fase Ill son los
que posibilitan la presentacién de un producto para la obtencién del registro sanitario. Por

ultimo,

— en lafaselV, o etapa de vigilancia posterior a la comercializacién, los ensayos se orientan hacia
los resultados de la administracién de la vacuna en la poblacién normal y la evaluacién de su
efectividad.

El organismo de reglamentacién puede o no ser de un pafs productor de vacunas. Si lo fuera,
es obvio que tendrd competencia para autorizar y analizar los datos obtenidos de su fabricante y
monitorear el desarrollo del producto. Aunque el pais no produzca vacunas es fundamental que la
ARN esté preparada para analizar los resultados obtenidos en la investigacién clinica dado que en
el marco de sus competencias, antes de autorizar el uso de una vacuna, debera evaluar los datos
relativos a seguridad y eficacia. Asimismo, y debido a los requerimientos internacionales, la ejecu-
cién de los ensayos clinicos puede realizarse en un pafs no productor de la vacuna, con lo cual la
ARN, en cumplimiento de sus funciones, debera participar también de manera activa en dichos

ensayos.

Los ensayos clinicos solo pueden abordarse si se cumple con las normas relativas a las buenas
practicas clinicas (BPC). Para ello, son requisitos fundamentales la participacién de comités de ética
y la existencia de un protocolo con un responsable de investigaciéon. Debe asegurarse también la rea-
lizacién de actividades de vigilancia, controles de seguridad y el anélisis estadistico completo de los

datos.

Todo ensayo clinico requiere justificacion técnica. En el caso de una vacuna, ademds de la realiza-
cién de ensayos clinicos, su produccién debe estar debidamente justificada y ha de reflejar la situacién
epidemiolégica de la enfermedad en la regién donde se llevard a cabo la investigacién, asi como la

posibilidad de que la comunidad se beneficie de esos estudios en el corto y largo plazo.

Es, pues, deseable que las direcciones de Salud, que abarcan desde las oficinas de epidemiologia
hasta los programas ampliados de inmunizacién, estén informadas de la realizacién de estos ensayos.
Ello fortalecera atin mas el papel especifico que desempefia la ARN, dado que en definitiva la realiza-
cién de un ensayo clinico es una intervencién en el &mbito comunitario en la que deben considerarse

todos los aspectos de manera integral.
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Vigilancia posterior a la comercializacién

Una vez que el producto estad en uso, las actividades de vigilancia que debe llevar a cabo la ARN

incluyen:

* inspecciones periddicas para evaluar el cumplimiento de BPM y la conformidad con los proce-

sos de fabricacién aprobados;

* la supervisién continua de la calidad de las vacunas por medio de programas de puesta en cir-
culacién de lotes y de una evaluacién caso por caso de las muestras recogidas en el terreno
(que, cuando la liberacién de lotes se realiza en forma rigurosa, tendrd cardcter complemen-
tario);

* lavigilancia, revisién y evaluacién de los eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacu-
nacién o inmunizacién;

* lacolaboracién en lavigilancia de la efectividad y eficacia de la vacuna en las enfermedades pre-

venibles; y, en algunos casos,

e |a evaluacién del uso de la vacuna.

Funciones regulatorias conforme al mecanismo de provisién de vacunas

Cuando un pais es productor de vacunas, la ARN debe realizar las funciones de control de manera
integral (cuadro 1). En los paises donde la provisién de vacunas se efectiia mediante la compra e
importacién, pueden no ser tan importante las inspecciones de BPM y la evaluacién de los ensayos
clinicos. Y en los paises donde la provisién de vacunas se realiza exclusivamente a través de organis-
mos internacionales (vacunas de calidad ya comprobada —véase la Unidad 3—), se espera que la ARN
al menos supervise el cumplimiento de los requisitos del registro de las vacunas y mantenga la farmaco-

vigilancia.

CUADRO 1. Las seis funciones basicas de la ARN (segiin procedencia de la vacuna)

. . . . . . ., Inspeccion
Procedencia Registro/ Vigilancia posterior |Liberacionde |Accesoa de grécticas Ensayos
de lavacuna licencia ala comercializacion | lotes laboratorios .~ lclinicos
de fabricacion
Organismo
de Naciones ] ]
Unidas %
Adquisicion . . . .
Produccion ] . . . . .

Nota: La OPS recomienda a los paises de la Region que pongan en practica un sistema de liberacion de lotes y de autori-
zacion de ensayos clinicos independientemente del origen de las vacunas.
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UNIDAD 2. VACUNAS USADAS POR LOS ORGANISMOS INTERNACIONALES

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Al finalizar esta unidad, los participantes estaran en condiciones de:

1. Explicar el procedimiento mediante el cual la OMS determina la aceptabilidad de las vacunas

que han de adquirir los organismos de Naciones Unidas.

2. Sefialar la finalidad y alcances del Fondo Rotatorio de la OPS.

Procedimiento de aceptabilidad de vacunas por la Organizacién Mundial de la Salud

La OMS, por medio del Programa Mundial de Vacunas e Inmunizacién, apoya al UNICEF y a otros

organismos de Naciones Unidas en la evaluacién y cumplimiento de los requisitos de calidad, seguri-

dad y eficacia de las vacunas que planean adquirir. El propdsito de esta evaluacién es comprobar que

las vacunas cumplan con las especificaciones del organismo pertinente de Naciones Unidas y con los

requisitos de la OMS, entre ellos los relacionados con las BPM. Asi, las vacunas que se utilicen en pro-

gramas nacionales de inmunizacién de diversos paises deben ser inocuas y eficaces, y cumplir con las

especificaciones operacionales relativas al envase y la presentacién.

El procedimiento para la evaluacién establecido por la OMS se basa en los siguientes principios:

necesidad de contar en el pafs de fabricacién con una autoridad normativa competente,
conocimiento integral del proceso de produccién y de los métodos de control de calidad,

determinacién de la consistencia de la produccién que resulte del cumplimiento de las especifi-

caciones relativas a las BPM,

realizacién de puebas aleatorias de laboratorio para evaluar las vacunas, con el fin de determi-

nar si se cumplen las especificaciones,

atencién a las quejas de los usuarios.

Etapas del procedimiento

La OMS requiere informacién general sobre el fabricante y el producto. El fabricante debe proporcio-

nar la informacién requerida tanto en el expediente del producto como durante la auditorfa in situ.

Las etapas y requisitos son:

revision del expediente del producto,

pruebas de laboratorio iniciales de las muestras de las vacunas,
auditorfas in situ por representantes de la OMS,

informe y resultados de la evaluacién,

suministros en general,
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* reevaluaciones periddicas,

* prueba aleatoria de muestras,

* atencién a las quejas de los usuarios,
¢ medidas recomendadas,

* gastos efectuados,

* previsiones de confidencialidad,

e ausencia de conflictos de intereses.

La OMS precalifica a la ARN del pais productor cuando esta cumple integralmente las seis funcio-

nes basicas de control.

La OMS considera que un producto es apto para su adquisicion por parte de los
organismos internacionales cuando el producto y la ARN cumplen con los requi-
sitos establecidos.

Fondo Rotatorio de la Organizacién Panamericana de la Salud

Definicién

El Fondo Rotatorio es un mecanismo financiero establecido por la OPS, que permite a los paises par-
ticipantes utilizar esos recursos conjuntos para el pago previo de las compras autorizadas y, dentro de
un plazo determinado, reembolsar al Fondo el costo de la compra efectuada. Cuando la OPS firma un
contrato con un proveedor seleccionado para la compra de vacunas y jeringas basdndose en las esti-
maciones enviadas por los paises, se entiende que ha establecido un acuerdo con los proveedores pre-

viamente calificados por la OMS en nombre de los Estados Miembros.

Finalidad
La finalidad principal del Fondo Rotatorio para la compra de vacunas y jeringas aprobadas por la
OPS/OMS es proporcionarles a los Estados Miembros un medio para lograr un abastecimiento unifor-

me y constante de vacunas y suministros afines para sus programas de inmunizacion.

El Fondo Rotatorio ofrece a los paises participantes las siguientes ventajas:

* los paises indican a la OPS sus necesidades anuales en materia de vacunas y el departamento
de compras de la OPS consolida las cifras y establece contratos con los proveedores sobre la
base de dichas necesidades; se obtienen asi precios mas ventajosos y fechas de entrega conve-

nientes;

* se reducen al minimo los retrasos en los pedidos y las entregas de vacunas gracias a la disposi-

cién continua de recursos en el Fondo Rotatorio;

* se garantiza el abastecimiento de vacunas y suministros de calidad certificada.
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Participacion de paises
La participacién en el Fondo Rotatorio se limitard a los Estados Miembros de la OPS que satisfagan

todos los criterios que se enumeran a continuacién:

* asignacion en el presupuesto nacional de una partida especifica destinada a la adquisicién de
vacunas y jeringas;

* nombramiento de un director del programa a nivel nacional con autoridad para formulary eje-
cutar el programa de inmunizacién;

e disefio de un plan nacional de operaciones integral y realista que cubra al menos un periodo
de cinco afios y se ajuste a las politicas generales del programa de inmunizacién en las Amé-

ricas.

Es importante destacar que los productos mencionados deben ser usados, admi-
nistrados y supervisados por los organismos publicos involucrados y no por la
red de comercializacion privada.

UNIDAD 3. LA AUTORIDAD REGULATORIA NACIONALY LOS EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Al finalizar esta unidad, los participantes estaran en condiciones de:
1. Indicar las actividades conjuntas que pueden realizar la ARN y el programa de inmunizacién
con objeto de fortalecer la informacién disponible que garantice la calidad, seguridad y efica-

cia de las vacunas utilizadas.

2. Reconocer los procedimientos de participacion de la ARN frente a los ESAVI.

La calidad de las vacunas y suministros utilizados por el programa de inmunizacién debe estar garan-
tizada por la ARN. Este organismo debe mantener informado al programa de inmunizacién sobre las
especificaciones actualizadas de los productos registrados, asi como sobre |a autorizacién de la comer-
cializacién y el uso tanto de las nuevas vacunas registradas como de las que han sido interrumpidas.
Cabe sefialar que esta informacién comprende tanto las vacunas utilizadas por el programa de inmu-

nizacién como por la red privada.

La ARN debera trabajar en forma conjunta con el programa de inmunizacién, estableciendo pro-

cedimientos para disponer de la informacién necesaria para los productos que se adquieren a través
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de organismos internacionales, con especial referencia a los estudios disponibles que avalen su seguri-
dad y eficacia. El programa de inmunizacién puede solicitar el asesoramiento de la ARN en diferentes
situaciones, por ejemplo en la etapa de compra, o en el momento de la recepcién, el almacenamiento

y la distribucién.

Como ya se menciond, la liberacién de cada lote de vacuna en el pais es una responsabilidad fun-
damental. La colaboracién entre la ARN y el programa de inmunizacién cobra especial relevancia en
los casos en que se presentan fallas en la calidad durante el uso de las vacunas, y sobre todo cuando se
produce un ESAVI.

Cada pais establecerd los procedimientos para efectuar el monitoreo de los ESAVI. Este mecanis-
mo se definird, entre otras cosas, a partir de las actividades y competencias que tengan tanto la ARN

como el programa de inmunizacién u otras instituciones de salud publica.

En la regién de las Américas se cuenta con procedimientos diferentes segtin el grado de desarro-
llo y reconocimiento del programa de inmunizacién o de la ARN, esta ultima por medio de su siste-
ma de farmacovigilancia. Se perfilan de este modo las actividades propias de las instituciones y de los
protocolos de investigacién de los ESAVI, asi como eventuales acciones correctivas. A modo de ejem-
plo, ante la aparicién de un evento adverso se desencadenardn acciones como las que se presentan

en la figura 2.

Independientemente del momento de intervencién de la ARN, y conocido el resultado de la inves-
tigacién de causalidad del ESAVI, dicho organismo regulatorio deberd adoptar medidas acordes con
su funcidn, tales como la modificacién de los prospectos, las recomendaciones de cambios en la pre-
sentacién del producto, y también decomisos, incluida la cancelacién del registro. En este contexto, el
organismo nacional de control ha de comprometerse plenamente con todo el proceso de investigacién
de las causas de ESAVI y participard en la toma de decisiones, teniendo muy en cuenta no afectar la

credibilidad del programa de inmunizacién.

En caso de producirse eventos graves derivados de la vacunacién es recomendable que la ARN par-
ticipe desde el inicio, dentro de las 24 horas de ocurrido el hecho, en las acciones que se requieran para
establecer la causalidad del ESAVI.

11
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FIGURA 2. Investigacion de causas de ESAVI
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EJERCICIOS

Tema: Unidades 1y 2

EJERCICIO 1

El programa de inmunizacién de un pafs que solamente adquirfa vacunas en el exterior, a productores
privados, ahora decide comprarlas a través de organismos internacionales. Para ello, se pone en con-
tacto con la ARN a fin de organizar esta nueva etapa.

A continuacién encontrard distintas respuestas de la ARN en relacién con lo solicitado. Marque la
opcidn correcta y haga un comentario.

OPCIONES

a) La ARN responde que no va a intervenir en ninglin caso porque entiende que no es una cuestion
de su competencia. ( )

b) La ARN responde que solo va a brindar asistencia si se trata de vacunas debidamente registra-
das y aprobadas, y solicita mas datos sobre el producto que se desea importar. ()

c) La ARN pregunta si se trata de una vacuna no registrada, y en tal caso ofrece discutir conjunta-
mente con el programa de inmunizacién el procedimiento a seguir, a fin de garantizar la efica-
cia, seguridad y calidad de la vacuna. ()

d) La ARN verifica si la vacuna se ajusta a la reglamentacién vigente y encuentra que el producto no

cuenta con registro sanitario, por lo que decide prohibir el ingreso de la vacuna requerida por el
programa de inmunizacién. ()

DESARROLLO CONCEPTUAL
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Tema: Unidad 3

EJERCICIO 2
La ARN de un pais que cuenta con un sistema de farmacovigilancia de gran trayectoria y reconocimien-
to, recibe en una semana una elevada cantidad de notificaciones sobre eventos adversos asociados a

la aplicacién de la vacuna DPT.

A continuacién se presentan cuatro probables acciones de la ARN. Marque la opcién correcta y

describa el procedimiento que se debe seguir.

OPCIONES

a) La ARN realiza una investigacién de causalidad y sobre la base de sus propias conclusiones toma

las medidas del caso; finalmente, informa al programa de inmunizacién sobre lo realizado. ()
b) La ARN entra en contacto con el programa de inmunizacién y le recomienda que, debido a los
ESAVI, interrumpa inmediatamente la distribucién y administracién de la vacuna. ()

c) La ARN no tiene antecedentes de una situacién similary, tomada por sorpresa, se pone en con-
tacto con el programa de inmunizacién para expresarle su preocupacién, consultarlo sobre expe-
riencias anteriores al respecto y remitirle los datos para su andlisis, delegdndole asi la responsa-
bilidad. ()

d) La ARN, sobre la base de una préactica establecida de comtin acuerdo con el programa de inmu-

nizacién, entra en contacto con este para actuar de la manera establecida. ()

DESARROLLO CONCEPTUAL

Las versiones actualizadas de los modulos se podrdn acceder en la pdgina web de la Unidad de Inmunizacion de la OPS:

http://www.paho.org/spanish/ad/fch/im/vacunas.htm.
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