Importancia del fortalecimiento e integracion de las cadenas
productivas de valor para la fabricacion de tecnologias
sanitarias, incluyendo los antivenenos
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Inequidades en el acceso a tecnhologias

sanitarias: lecciones aprendidas

En las tecnologias sanitarias se incluyen: — ,
La escasez de vacunas fue la principal dificultad para ampliar la

n"}edlf:amentos, va.cunas, bIOlO_gICOS’ sue.ros cobertura de vacunacion, asociada a la alta dependencia de
hiperinmunes (antivenenos), biotecnologicosy otros importaciones y acaparamiento de suministros por parte de paises de
insumos para la salud altos ingresos, restricciones a la exportacion y tensiones geopoliticas.
La pandemia La crisis no solo afecté a las vacunas, tambien puso en riesgo
de COVID-19 tratamientos esenciales y la continuidad de servicios de salud clave.
evidencio6 la fragilidad de —
los sistemas de salud en 4% de los insumos medicos utilizados para responder al
ALC concentro el 15% del la region. COVID-19 fueron producidos dentro de la region.
exceso de mortalidad De 13 laboratorios regionales productores de antivenenos
por COVID-19 (2020-2021), ———— . : —
7 mantuvieron sus producciones (de enero a julio 2020)
pese a tener solo el 8% mas del
de la poblacion mundial. i
P 2806 del gasto en salu’d es cubierto por los.hogares, sE.lperando
. el 35% en 11 paises, lo que profundiza las desigualdades.
Mensaje clave:
Alta concentracidon de tecnologias para la salud en los
mercados. Cuatro empresas controlan el 74% del mercado mundial de

vacunas (MSD 22%, GSK 20%, Sanofi 17%, Pfizer 14%).
(en valores, excl. COVID-19, 2020, OMS)

o Reduccion de asistencia oficial para el desarrollo por cambios
rganizacion ¢l | .. .. . . . .
o S Mundial de la Salud geopoliticos, factor critico para seguridad sanitaria regional

las Américas
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Produccion local y regional e

OPS y mandatos:

Aumento de la
capacidad de produccion de
medicamentos y tecnologias
sanitarias esenciales

@ Juega un papel clave en mejorar el acceso y fortalecer la
seguridad sanitaria. Fortalece los sistemas de salud a largo plazo

® Mejora la disponibilidad. Incluida la preparacion y respuesta
a emergencias

< Impulsa empleo, innovacién, crecimiento econémico y competencia. *  Politicas multisectoriales con
Reduccion de precios a través de genéricos y bioterapéuticos similares @ hoja de ruta.
* Inversion eninfraestructuray

o Las realidades regionales requieren de soluciones locales.
Atencion a prioridades de salud pubica regionales

talento humano.

Armonizacién normativay

e Fortalecimiento de la seguridad sanitaria. Toma de decisiones transferencia tecnologica.

productivas autonomas sobre qué, cuando y para quién producir. Compras publicas estratégicas

e incentivos sostenibles.
Mensaje clave:

Apostar por la produccion local y
regional es apostar por una estrategia
de acceso y equidad regional.
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Situacién regional en innovacion y produccién
de tecnologias sanitarias incluyendo sueros antivenenos

ALC cuenta con capacidades, desafios y potencial de desarrollo

Capacidades de formulacion y produccion de o Inversién en I+D
medicamentos, vacunas, bioldgicos y antivenenos

, o Dependencia externa en medicamentos
en algunos paises

innovadores e IFAs (sustancias activas)
Actividades concentradas en eslabones finales de

Heterogeneidad en capacidades
cadena de valor © s P

industriales entre paises
Mecanismo regional de consolidacion de demanda

Politicas multisectoriales articuladas
sustentable: FRR o 1 utti 1 icu

o Bajo desarrollo del comercio

LAC cuenta con 6 Autoridades Regulatorias de . ]
intrarregional

referencia regional
o Capacidades limitadas para formacion de

Espacios de integracion econdmica subregional: , ) , .
RRHH en areas productivas estratégicas

MERCOSUR, SICA, CARICOM, Comunidad Andina
o Espacio para mejorar la transparencia en

Empleo calificado con alta productividad y los mercados

equidad de género

Seguridad juridica

La region posee una amplia tradicion en la
produccion e innovacion de sueros antivenenos
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OPS- Programa Especial, Plataforma Regional de Innovacion y

Produccion (PR/IMT)

l. Iniciativas estratégicas de I+D y produccion

Il. Ecosistemas de innovacioén y produccion

mRNA
Hub
% Programme

Apoyo a las capacidades de
desarrollo y produccién de vacunas

@

Frz World Health
i‘%%‘:} Organization

Alianza publico-privada para producir vacunas de ARNm e insumos
estratégicos; Min Salud, Agencia Nac. [+D+i, ANLIS, Sinergium y
OPS

Estudios preclinicos de Bio-Manguinhos / FIOCRUZ para desarrollar
vacuna propia COVID-19 de ARNm auto-amplificante

@

* Promover capacidades de |+D de tecnologias relevantes para la region.
»  Proporcionar cooperacion técnica para identificar oportunidades y
promover la puesta en marcha de proyectos de innovacion y productivos,
incluidos los Sur-Sur.

»  Promover proyectos de colaboracion en LAC

Explorar oportunidades para el desarrollo de j§
nuevas vacunas ARNm en LAC

®@

Cooperacion Técnica a Estados Miembro y
productores

*Visitas a productores de vacunas para fortalecimiento de
capacidades (OPS-Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations, CEPI)

» Cooperacion técnica a los Estados miembros para el
desarrollo de politicas multiosectoriales y promocion de
ecosistemas

* Fortalecimiento de las capacidades de RRHH. Curso de
produccion de vacunas (Bio-Manguinhos/FIOCRUZ y
Butantan). Centro regional de formacion.




OPS - Programa Especial, Plataforma de Innovacién, y Produccién
Regional de Medicamentos y Tecnologias para la Salud (PR/IMT)

1"‘ Etapa -vacuna mRNA COVID-19
Sinergium: construccion de una nueva planta

lote GMP de vacuna
mRNA a escala piloto
para estudios clinicos
22, Etapa -Nuevas vacunas de mRNA en
mRNA °
) ok desarrollo
| Prograsmme

Vax Leishmaniasis Bio-Manguinhos

~ Vax H5 Influenza Sinergium

@5; Ecosistemas enfocados a la

Innovaciéon y Produccion

Technical support

8 O | S
comtries D P R

Fondos Rotatorios Regionales

Human resources

MERCOSUR

Didlogo Regional y
Alianzas Estratégicas -

- moof) [g@  CEPI

Lo o st
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Informacion para
. Los procesos de .

{' Toma de decisiones II"IS |

Publlcacmnes sobre:

Analisis de mercado

Inversién u y financiamiento
Fortalecimiento de cadena de
Suministro

Acceso y propiedad intellectual
property

Datos regionales de produccion
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OPS- Programa Especial , Plataforma Regional de Innovacion y Produccion

(PR/IMT)
Actividades

lll. Informacién para la toma de decisiéon

IV. Coordinacién y cooperacién regional

Panorama de patentes de vacunas de ARNm para COVID-19 en
Argentina y Brasil.

Evaluacion del papel de la mujer en la industria de las vacunas y
el sistema regulatorio

Modelos de transferencia de tecnologia para desarrollar y
fabricar vacunas en ALC.

Analisis de capacidades e identificacion de insumos estratégicos
para la innovacion y la produccidon de vacunas

Mapeo de las Capacidades Regionales de Produccion de
Vacunas en América Latina y el Caribe (OPS-USAID-RVMC -
reunion y publicacion en octubre de 2024)

* Reunion con productores de vacunas sobre Cooperacion
Técnicade OPS y FRR (IMT/ RRF/PRO)

* Reunion con productores e instituciones financieras, co
organizado con Programa OMS de TT de ARNm

* Dialogos de alto nivel para el analisis estratégico y la
identificacion de recomendaciones.

Grupo Asesor Estratégico (GAE) sobre el Aumento de las
Capacidades Regionales de Innovacién y Produccion de
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias

+ G20, GPPS, DCVMN, UNFPA/UNICEF/WHO, EU-CELAC,
Dialogo Econdmico para las Americas




Ciclo de vida de las techologias sanitarias

Desde |la perspectiva de Salud Publica

Innovacion y
Transferencia
de Tecnologia

Acceso a Tecnologias sanitarias

l:?g%‘:{lgss Equidad Calidad Asequibilidad Disponibilidad Aceptabilidad Transparencia Participacion

Organizacién g@‘& Organizacion
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Importancia del fortalecimiento e integracion de las cadenas productivas
de valor en la fabricacion de sueros hiperinmunes antivenenos

La identificacion de capacidades de produccion de tecnologias sanitarias
prioritarias en la regioén, incluyendo antivenenos, permite :

- analizar claramente las brechas existentes y las areas de desarrollo potencial

- mapeo de instalaciones de produccion, plataformas tecnoldgicas, requisitos
regulatorios, politicas publicas de incentivos cientificos, tecnoldgicos e industriales y
estrategias de negocios.

La identificacion de los insumos criticos para la producciéon de antivenenos permite:

- conocer qué es lo que abastecen los productores regionales, qué se obtiene fuera de la
region y qué insumos son de dificil adquisicion

- los datos obtenidos a través del mapeo de insumos criticos generan una base sélida para la
planificaciéon estratégica y la asignacion eficiente de recursos, permitiendo orientar las
inversiones hacia el fortalecimiento de areas especificas, como la modernizacion de
instalaciones, la adquisicion de tecnologias avanzadas y la formacion de alianzas
estratégicas.

La identificacion de proveedores de insumos criticos para la producciéon de
antivenenos permite :

- evaluar a los proveedores, identificando aquellos que cumplen con los
estandares de calidad y con la normativavigente.

- ayuda a identificarriesgos, lo que a su vez orienta el desarrollo de planes de
contingencia, permitiendo planificary dirigir esfuerzos para fortalecer la
resiliencia ante interrupciones en el suministro de y otros productos biolégicos.

% Organizacion Organizacion
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Importancia del fortalecimiento e integracion de las cadenas
productivas de valor en la fabricacion de sueros antivenenos

 Coninformacidén sobre las capacidades de produccidén de insumos, las organizaciones
pueden tomar decisiones proactivas buscando un flujo estable de produccion de
medicamentos bioldgicos, incluso en escenarios de crisis sanitarias globales, cuando mas
se necesitan.

* Es necesario fomentar el dialogo y desarrollar recomendaciones para fortalecer la
produccion regional de tecnologias de la salud en América Latinay el Caribe y establecer una
cadena de valor de antivenenos resiliente y sostenible que asegure el acceso equitativo,
apoyada en politicas publicas, poder adquisitivo estatal e incentivos al desarrollo tecnholdgico
y lainnovacion.

; anizacion v
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Ejemplos de pasos criticos
durante la produccién de sueros
hiperinmunes
que requieren garantizar el
abastecimiento de insumos

1.-seleccion de animales (caballos,
burros, cabras, etc)

2. colecta y preparacion de venenos
3. obtencidon de sueros hiperinmunes
4. purificacion (NH,),SO4 6 CgH,O,
5. puficacidén con procesos enzimaticos
7. inactivacion y eliminacion de virusy
otros patogenos

8. Esterilizacion y ultrafiltracion

9. Formulacién, envase y liofilizacién
10. Pruebas de control de calidad.
(Estandarizacion de pruebas de
potencia).

La identificacion de insumos
esenciales permite la formacion
de proveedores especificos que
coontribuya a la consistencia de

produccion

S22 Organizacion ﬁf@ Organizacién
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Juan P. Gomez Cardona, Clemencia Gomez Cabal, Marta Luoga Gomez Cabal

Bombas de acido

citricoe hidrdnido de
i

Purificacidn con
sulfato de amonio

8 20% Purificacidn con sulfato de

Priekeas amonioal 17.6% y
da petivided enzimética
calidad Esterilizacitn
Linfilizacidn -

Ultrafiltracion
Figura 3. Esquema general de produccion de sneros antiofidicos en Colombia

Adaptads de:
Ferreira Cardosa, [, Yamaguchd, L ¥, & Maura Dia Silva, A. M. (2003). Producio de Soros Antitoxinas e Perspechivas
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Desafios/recomendaciones para la region

Impulsar politicas multisectoriales coherentes y mecanismos de Aumentar la inversion publica en salud y reducir la
gobernanza que permitan coordinar las acciones de los distintos fragmentacion de los sistemas de salud, consolidando una

@ sectores con misiones concretas para fortalecer los ecosistemas @® demanda nacional y regional estable y predecible, y ampliando
de innovacion y produccion. el uso de los Fondos Rotatorios de OPS como incentivo para la

sostenibilidad de proyectos productivos regionales.
Adoptar un enfoque regional que promueva la integracion

productiva, el comercio intrarregional para optimizar Aumentar la inversion publica y privada en I+D, garantizando
@® capacidadesy fortalecer cadenas de suministro resilientes que @® que lainversion promueva el acceso equitativo y retorno social,

faciliten la circulacion de tecnologias sanitarias, ingredientes con instrumentos financieros orientados a la salud publica.

activos y otros insumos estratégicos. En sueros antivenenos

promocion de acuerdo formales de comercio intrarregional mas ® Fortalecer los RRHH calificados, implementando programas de

alla de los actuales mecanismos de donacion. formacion continua.

@ Fortalecer los sistemas regulatorios. Reforzar la capacidad
regulatoria para garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los
productos.

Organizacion Organizacion
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*Published: June 17, 2021
*https://doi.org/10.137 1/journal.pntd.0009469
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