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INVESTIGACION

Des-aprendizaje y pérdida de capacidades locales.
El calendario nacional de vacunacion en Argentina

Corvalan, Dora*

Resumen

A comienzos del siglo xxI, el gobierno argentino modificé su politica publica vinculada
al Calendario Nacional de Vacunacién (CNv), mediante la incorporacion de vacunas.
La industria farmacéutica global incursiona en la produccion de vacunas a partir de la
adopcion de técnicas biologicas, desde mediados de los 8o. En este marco, la indus-
tria cambia su encuadre innovativo y surgen las vacunas modernas. Producto de este
recorrido, la produccion local sufri6 un desfasaje técnico y organizacional, una mayor
pérdida de capacidades productivas, y como consecuencia, perdio relevancia como
proveedora de vacunas al cNv. Paralelamente, la provision de vacunas en Argentina
muestra un sesgo marcadamente importador. Este trabajo analiza estos cambios en
los paises centrales y su incidencia sobre la realidad local. Unas pocas empresas
transnacionales controlan la produccién de vacunas modernas a nivel global, asi como
la provision de vacunas en el pais.

Palabras clave: vacunas tradicionales; vacunas modernas; biotecnologia; transnacio-
nales farmacéutica; organizaciones internacionales de salud
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Un-learning and loss of local capabilities. The national vaccination schedule
in Argentina

Abstract

Since the beginning of the xxI century, Argentine government changed the public pol-
icy linked to the National Vaccination Schedule (Nvs) by adding new vaccines. Upon
incorporation of biological techniques since mid-8os, the global pharmaceutical indus-
try became interested in vaccine production. In this context, the vaccine industry has
changed the productive innovative frame, thus giving way modern vaccines. As a result,
local production has faced a technical and organizational gap, the loss of productive
capabilities has worsened, and hence production has lost importance as a supplier of
vaccines to the Nvs. In parallel, local vaccine supply shows a strong import bias. This
paper analyzes changes in central countries, and its effect on Argentine policy. An elite
of pharmaceutical companies controls the production of modern vaccines globally as
well as the provision of vaccines in Argentina.

Keywords: traditional vaccines; modern vaccines; biotechnology; pharmaceutical trans-
national corporations; international health organizations

Desaprendizagem e perda de capacidades locais. O calendario nacional
de vacinag¢ao na Argentina

Resumo

No inicio do século xxI, o governo argentino modificou sua politica publica vinculada
ao Calendario Nacional de Vacinagao (CNv), através da incorporagado de vacinas. A
industria farmacéutica global incursiona na produg¢ao de vacinas a partir da adogéo de
técnicas bioldgicas, desde meados dos anos 80. Neste contexto, a industria muda seu
enquadramento inovativo e surgem as vacinas modernas. Produto de este percurso, a
producao local sofreu uma defasagem técnica e organizacional, uma maior perda de
capacidades produtivas, e consequentemente, perdeu relevancia como fornecedora
de vacinas para o CNV. Paralelamente, a provisdo de vacinas na Argentina mostra
uma polarizagdo marcadamente importadora. Este trabalho analisa essas mudancgas
nos paises centrais e seu impacto sobre a realidade local. Algumas poucas empresas
transnacionais controlam a produgao de vacinas modernas a nivel mundial, bem como
o fornecimento de vacinas no pais.

Palavras-chave: vacinas tradicionais; vacinas modernas; biotecnologia; farmacéutica
transnacional; organizagdes internacionais de saude
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l. Introduccién

El gobierno nacional argentino encaré cambios en su politica publica vincu-
lada a enfermedades inmunoprevenibles, en los primeros afios del siglo xxiI.
Estos cambios se concretaron con una ampliacion de la cantidad de vacunas
incluidas en el Calendario Nacional de Vacunacion (CNv). El CNV incluia 8
vacunas en el afio 2003 y 16 vacunas en el aino 2012.

Las vacunas son bienes con caracteristicas particulares (bien privado,
bien social)! requeridos para atender problematicas de salud publica de
gran sensibilidad social. El objetivo de este trabajo es analizar la politica
publica del gobierno, asi como su alineamiento con las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud (oms). El analisis tiene en cuenta que
la politica fue encarada en un marco de gran concentracion de la industria
a nivel global. Esta linea presta atencion, por un lado, a las consecuencias
negativas que la misma tiene sobre las capacidades locales en la produccion
de vacunas, y por otro lado, al sesgo marcadamente importador que tomo
la provision de vacunas en el pais.

El Estado Nacional es responsable por ley de la provision de vacunas al
CNV y de su financiamiento. Ademas el pais cuenta con capacidades locales
de produccién, fundamentalmente en el sector publico, de larga trayectoria.
En este marco este trabajo se pregunta:

- ¢, Por qué las acciones de politica publica se orientaron exclusivamente

a la inclusién de nuevas vacunas en el cNV desatendiendo la posibilidad

de produccion local/publica de vacunas? ; Cuales pueden ser los riesgos

de esta politica?

- ¢ Cuales fueron las repercusiones de las acciones de politica publica

sobre la produccién local de vacunas, asi como sobre las capacidades

tecno productivas en el pais?

El trabajo se presenta en 4 dimensiones. El apartado 1l analiza la dimen-
sion internacional, abierta en 11.1 dimension tecno-cognitiva y 1.2 dimensién
productiva. Este apartado analiza los cambios ocurridos en las técnicas de
produccion de vacunas en los paises centrales a partir de la década del 8o,
asi como, su incidencia en la industria de vacunas a nivel global. El apartado
Il analiza la dimension normativa y en este marco los cambios instituciona-
les que ocurrieron a nivel internacional. Se analizan las recomendaciones
que organismos internacionales de salud realizaron a sus paises miembros.
Por otro lado, se analiza el nuevo régimen de propiedad intelectual que se
implementd en Estados Unidos a partir de los anos 8o, el que se extendio
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globalmente. El apartado Iv analiza la provision de vacunas en Argentina,
antes del cambio tecnoldgico referenciado y después del mismo. Finalmente
en el apartado v se esbozan las conclusiones. En estas se destaca que en los
primeros anos del nuevo siglo se incluyen nuevas vacunas al CNv, de modo
paralelo, la producciodn local tiende a desaparecer y una creciente participa-
cion de las transnacionales farmacéuticas se observa en el mercado local.

Il. La Dimensién Internacional

I.1. El cambio tecnolégico y su incidencia en las técnicas productivas
Las vacunas, a diferencia de los productos farmacéuticos tradicionales, son
medicamentos profilacticos disefiados para prevenir enfermedades infeccio-
sas. Logran su objetivo mediante la simulacion de una infeccion que estimula
una respuesta inmune del organismo. Esta respuesta protege contra los mi-
croorganismos (virus o bacterias) que provocan las enfermedades.

Las vacunas, desde su origen, se producen utilizando los mismos mi-
croorganismos que se combaten, para esto es necesario multiplicarlos. Para
multiplicar los microorganismos se utilizan técnicas biotecnolégicas. Después
de una serie de procesos se obtienen distintas vacunas:

- Vacunas inactivadas: utilizan el microorganismo muerto y requiere un

proceso para matarlo.

- Vacunas atenuadas: utilizan el microorganismo vivo y requieren un pro-

ceso para controlar su patogenicidad.

- Vacunas toxoides atenuadas: utilizan preparados con sustancias que

producen las bacterias en su proceso de multiplicacion.

El objetivo principal a la hora de producir una vacuna es lograr dos pro-
piedades: |) eficacia en su capacidad antigénica, Il) inocuidad. Estas dos
propiedades y su logro mas acabado orientan la investigacion y la busqueda
de mejoras en la produccion de vacunas. (Tregnaghi, 2002; FllM 2008; Lopez
et al., 2004).

Los trabajos desarrollados en la Universidad de Cambridge en la década
de 1950, que develaron la estructura de la doble hélice de la molécula de
ADN, son el inicio de un proceso que en la década de 1970 dio lugar a téc-
nicas biotecnologicas conocidas como biotecnologia moderna, en términos
mas especificos se identifican las técnicas ADN recombinante e ingenieria
genética. La produccion de vacunas incorporo estos cambios en la década
de 1980. En el afio 1986 la FDA2 aprobo la primer vacuna recombinante, esta
fue contra la hepatitis B a la empresa de Estados Unidos Merck & Co.
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Con el advenimiento de la «biotecnologia moderna» se genera una di-
ferenciacion de las técnicas productivas lo que se extiende a las vacunas
producidas. A las técnicas anteriores al cambio tecnoldgico, la bibliografia
especializada las denomina como «técnicas tradicionales» y a las vacunas
producidas con esas técnicas «vacunas tradicionales». Las nuevas técni-
cas son denominadas «técnicas modernas» y a las vacunas producidas
con ellas «vacunas modernas». Cabe mencionar que este trabajo preserva
esta denominacion a los fines de mantener un dialogo epistémico con otros
trabajos tematicos.

Las técnicas tradicionales mostrarian limitaciones vinculadas a lograr
las propiedades mencionadas antes?. La bibliografia citada identifica en las
técnicas modernas avances respecto a las limitaciones sefialadas?.

El esquema 1 muestra, en su parte superior, la dinamica del cambio de
técnicas en la produccion de vacunas. En su parte inferior, muestra como
afectd el cambio en las técnicas a la disposicion de vacunas. Hasta la dé-
cada de 1980 se producia una cantidad de vacunas tradicionales de modo
estable. Con el advenimiento de técnicas y vacunas modernas, aumento la
cantidad de vacunas disponibles®. Las vacunas modernas progresivamente
controlan el mercado a medida que las vacunas tradicionales disminuyen.

EsQuEMA 1. Presentacion cronolégica del cambio técnico en la produccién de vacunas

FUENTE: Elaboracién propia.
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I.2. El cambio tecnolégico y su incidencia en la industria de vacunas
de los paises centrales

El mercado de vacunas a nivel global fue estable hasta principios de la déca-
da de 1980 (esquema 1), se utilizaban vacunas tradicionales. Posteriormente,
y de la mano del cambio tecnoldgico, surgen las denominadas vacunas mo-
dernas.

A pesar que los cambios en el mercado de vacunas comenzaron en la
década del 80, durante el periodo 1995-2005 las vacunas denominadas
tradicionales todavia mantenian su dinamica, 82 productos se lanzaron al
mercado en este periodo, el 80 % de ellos fue concretado por empresas de
Europa, Estados Unidos y Japon (Corvalan, 2015). Hacia fines del siglo xX,
las denominadas vacunas tradicionales tuvieron una participacion importante
en el mercado internacional. En las licitaciones internacionales de vacunas
competian numerosos productores privados que cumplian con los estanda-
res de pre-calificacion de la oms (Homma et al., 1998).

A partir de la década del 8o la industria farmacéutica inicié un proceso
de busqueda de complementariedad entre la sintesis quimica y técnicas
biolégicas. La incorporacion de la biotecnologia moderna por las grandes
empresas farmacéuticas permitid la decodificacion genética y la utilizacion
de tecnologia de la informacion (Gutman et al., 2010). Como consecuencia
de ello surgieron nuevos productos en esta industria, conocidos como bio
medicamentos. Es en este marco que las vacunas despertaron el interés de
la industria farmacéutica. Surgieron las denominadas vacunas modernas y
se inicié un proceso de sustitucion paulatina de las vacunas tradicionales.
Se identifican como nuevas las vacunas contra la hepatitis B, cancer vesical
(virus de papiloma humano HPV), infeccion con meningococos, gripe con
potencial pandémica, enfermedades neumocdcicas, diarrea por rotavirus,
varicela zéster, asi como una serie de vacunas combinadas (FliM, 2008).

Los informes: Gutman et al. (2010), un estudio sobre el Desarrollo Recien-
te de la Moderna Biotecnologia en el Sector Salud Humana, y OMS/UNICEF
(2010), sobre la Situacion Mundial sobre la Inmunizacién y las Vacunas,
alinean su interpretaciéon respecto a una nueva configuracion institucional
articulando diversas organizaciones® en la produccién de biomedicamentos
y vacunas. Ambos informes coinciden en el lugar que las nuevas empresas
especializadas en biotecnologia tienen en esta configuracion, impulsando
cambios en las estrategias de |+D de las grandes empresas farmacéuti-
cas. No obstante, los grandes jugadores de la industria farmacéutica se
mantienen en el centro de ambas, coexistiendo con la entrada de nuevas
empresas.
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Los cambios sefialados originaron una serie de consecuencias:

- EI mercado de vacunas se estructura en base a dos segmentos: las
vacunas tradicionales de uso difundido y bajo precio; y las vacunas mo-
dernas con precios elevados y de uso restringido. (Temporao, 2003).

- Las transnacionales farmacéuticas tienen una participacion creciente en
el valor agregado del segmento de vacunas modernas.

- El surgimiento de las vacunas modernas, mas rentables, dio origen a la
escasez de vacunas tradicionales. Esto puso en riesgo la provision de vacu-
nas a precios accesibles a los paises en vias de desarrollo (UNICEF, 2002)L.

Distintos informes dan cuenta de la magnitud del mercado mundial de
vacunas en la primera década del siglo xxiI, asi como de su dinamica de
crecimiento. El informe de omMs (2010) sefala que a mediados del afio 2008
esta industria registraba ingresos superiores a los 17.000 millones de dodlares,
y un crecimiento medio anual del 16 %, lo que la convertia en uno de los
sectores industriales de mayor crecimiento. El informe Dewan (2013) senala
una facturacién mundial de vacunas para el afio 2011 de 31.800 millones de
délares, estimando una facturacion de 43.400 millones de dodlares para el
afno 2017, y una tasa de crecimiento promedio anual para la segunda década
del nuevo siglo del 5,3 %. Por su parte, datos obtenidos de «Evaluate Pharma
company reports, Novartis analysis - 2011» muestran ventas mundiales para
el afo 2010 de 26.100 millones de ddlares, pronosticando para el afio 2016,
37.100 millones de ddlares, con una tasa promedio de crecimiento del 16 %.

Por su parte, el informe Kaddar, M (2012) sefiala que 5 multinacionales
farmacéuticas explican mas del 8o % del mercado mundial de vacunas para
el afo 2010. El cuadro 1 muestra la participacién de las multinacionales en
el mercado global de vacunas.

CuUADRO 1. Distribucion del Mercado Global de Vacunas por Empresas (Aiio 2010)

Empresa % de Ventas
Novartis 10
Merck &Co 12
Pfizer 13
Sanofi Pasteur 17
Glaxo 23
Otros 21

FUENTE: Informacién tomada del informe: Global Vaccine Market

Features and Trends. (Kaddar, M 2012)
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En el periodo 1996-2006, los entes reguladores de los paises centrales,
aprobaron 18 vacunas modernas (Walsh, 2006). Las vacunas fueron pre-
sentadas por 6 empresas, 3 de ellas registraron el 88 % de las mismas y se
trata de grandes empresas farmacéuticas indicadas en el cuadro 1. Las 3
empresas restantes presentaron el 12% de las vacunas.

Dentro de las 18 vacunas aprobadas, 7 son «vacunas combinadas». Se
trata de dos o mas antigenos que se combinan fisicamente en una sola
preparacion. Llama la atencién que las vacunas combinadas son aprobadas
y patentadas como vacunas modernas. Sin embargo ellas son una combina-
cién de antigenos modernos y tradicionales. Las nuevas vacunas, de precios
elevados, contienen antigenos tradicionales cuyos costos corresponden a
vacunas tradicionales, como producto de la combinacion son tratados como
modernos y sus precios aumentan. Este fendmeno fue denunciado oportu-
namente por UNICEF (ver nota final 7).

A la industria farmacéutica se la puede definir como histéricamente oligo-
polica y concentrada en ejes terapéuticos, evaluados como mas rentables.
Este rasgo estructural no solo se mantiene a lo largo de los afos, sino que
se profundiza con el cambio tecnoldgico (Hamdouch y Depret, 2001). Esta
industria nacid y se desarrollé apoyandose en técnicas de la industria quimi-
ca hasta los afos 70. La industria de vacunas, por su parte, utilizé técnicas
bioldgicas tradicionales hasta la década del 8o. Ambas industrias recorrian
distintas trayectorias tecnologicas.

A partir de los afos 80 la industria farmacéutica en los paises centrales
inicia un proceso busqueda de complementariedad entre técnicas bioldgicas
y quimicas, lo que conduce a modificar su patrén innovativo. De este modo
la industria farmacéutica comienza a recorrer la trayectoria bioldgica, y en
este recorrido las vacunas despiertan su interés. Como una consecuencia
de esto, se observa el avance de una industria poderosa inmersa en una
nueva configuracion institucional que controla una sustitucion creciente del
segmento de vacunas tradicionales por vacunas modernas en el mercado.

lll. Dinamica de la normativa internacional en la produccién de vacunas

lll.1. Iniciativas y recomendaciones de los Organismos
Internacionales de Salud

Los organismos internacionales de salud, oms, Organizacion Panamericana
de la Salud (ops) y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF),
manifestaron dudas sobre la disponibilidad de vacunas confiables en los pai-
ses en vias de desarrollo. Enmarcados en una politica de participar con la va-
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cunacién infantil a nivel planetario, promueven, desde principios de la década
del 70, una serie de iniciativas que difunden entre sus paises miembros.

En el afo 1974 la oMs puso en marcha el Programa Ampliado de Inmu-
nizacion (PAI). Su objetivo era vacunar a los nifios en todo el mundo. Las
vacunas incluidas en este Programa fueron: Tuberculosis (BCG); Triple bac-
teriana: Difteria, tétano y pertussis (DTP); Toxoide Tetanico TT; Sarampion;
vacuna antipoliomelitica oral.

En el afo 1977 se creo, a instancias de la oPs, el Fondo Rotatorio para la
Adquisicion de Vacunas. El objetivo del Fondo fue garantizar a los estados
un flujo constante de vacunas y suministros esenciales para los programas
de vacunacion. Esta iniciativa comenzo6 a funcionar en 1979.

A inicio de los afios 80, UNICEF establecid un programa de compras ma-
sivas de las vacunas contenidas en el PAI. El objetivo de este programa fue
distribuirlas gratuitamente a los paises mas pobres, de modo de colaborar
en el sostenimiento del PAI. Los sistemas de compras masivas permitian
obtener precios inferiores al mercado internacional, en virtud del volumen
de compra.

En el afio 1987, a los efectos de asegurar la calidad de las vacunas, la
OMS participd a través de un comité de expertos de la definicién del primer
procedimiento de pre-calificacion de vacunas. UNICEF/OPS presentaron
los requerimientos de precalificacion de productos, ademas exigieron una
supervisiéon de una autoridad regulatoria nacional del pais que realizara
la manufactura. ElI cumplimiento de este procedimiento otorga un sello de
aprobaciéon para los productores, éste aseguraria el cumplimiento de las
llamadas «buenas practicas» de manufacturas.

En el afio 1991 se establecid, a instancias de UNICEF y la omMs, la inicia-
tiva para la independencia en Vacunas (vil), con el objetivo de apoyar a
los paises de ingresos medios y bajos que lograsen autosuficiencia en el
abastecimiento de vacunas. La iniciativa ofrecia una serie de ventajas a los
paises que participaran: mecanismo de pool de compra con la participacion
de UNICEF, beneficio desde las economias de escala, pago después de la
distribucion de las vacunas o en estado avanzado de la misma, pago en
moneda local. Desde su creacion 28 paises han utilizado el mecanismo vii
para comprar vacunas de rutina (United Nations, 2010).

Los Organismos Internacionales, a partir de la década del 70, tomaron
una participacion activa y creciente en las politicas publicas de vacunas a
nivel global. Los informes de OMS, UNICEF, entre otros, dan cuenta de la
importancia que reconocen a las vacunas como medicamentos preventivos.
Estos Organismos manifiestan que apoyados en ese reconocimiento, promo-
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vieron la vacunacién infantil a nivel global con productos sujetos a sus pro-
cedimientos de pre-calificacion y difundieron iniciativas a nivel internacional
con caracter de recomendacién. De este modo se establecié un tratamiento
globalizado? de la tematica, coordinado con las autoridades de salud de los
gobiernos locales. Estos ultimos fueron los responsables de la adopcion.

lll.2. La biotecnologia moderna y los Derechos de Propiedad Intelectual
A partir de la década de 1980, Estados Unidos implementd un nuevo régimen
de politicas publicas en materia de Derechos de Propiedad Intelectual (DPI).
El gobierno lo promovié a través de decisiones legislativas y sentencias de
sus tribunales. Ademas fue ayudado por las presiones de una industria local
poderosa. Uno de los ambitos especificos, vinculado a la produccion de vacu-
nas, en el que este cambio de régimen tiene efecto es «los genes y la materia
viviente» (Coriat et al, 2007).

En el afio 1980 ocurrieron dos hechos importantes en este sentido, la
votaciéon de la Bayh-Dole Act?, y en lo relativo a las ciencias vivas, la sen-
tencia Chacrabarty® (Coriat, 2002). Las consecuencias mas destacadas de
los mismos son: a) se permite el registro de patentes sobre resultados de
investigacion financiada con fondos publicos, b) se abre la posibilidad de
ceder estas patentes bajo la forma de licencias exclusivas a firmas privadas,
o de constituir con ellas joint ventures cuyo objetivo final es la comerciali-
zacion de los mismos. Estos cambios dan origen a las nuevas empresas
biotecnoldgicas, actores importantes en el nuevo entramado productivo de
la Industria de Vacunas Modernas.

Los hechos sefalados y la maquinaria que pusieron en marcha, devinie-
ron en cambios significativos en los DPI respecto de las regulaciones que se
aplicaban hasta ese momento. Estos hechos constituyeron una nueva forma
de apropiacion privada del conocimiento cientifico técnico. El nuevo régimen
en los DPI actud sinérgicamente con las modificaciones en la capacidad de
la industria de crear monopolios de facto para los nuevos medicamentos
que producian/vendian las empresas transnacionales. Este poder monopo-
lico generd, por un lado, mayor concentracion econdmica de las empresas
transnacionales y suba en los precios. Por otro lado, se globalizaron las
modificaciones en los DPI extendiéndose inicialmente a Europa y, a través
de la Organizacion Mundial del Comercio (omc)!, a nivel mundial (Coriat,
2002; Coriat et al. 2003, Orsi et al., 2005).
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IV. Provision de vacunas en Argentina: de la produccién local
a las importaciones

Argentina, en linea con los paises de la region, incursiond tempranamente en
la produccién de biolégicos (vacunas y sueros). Este apartado analiza la pro-
vision de vacunas en Argentina para un periodo superior a 100 afios, abierto
en 3 etapas:
- Etapa inicial 1903-1970 (produccion local)
- Etapa inicio de importaciones 1970-2003 (se mantuvo la produccién local)
- Etapa de importaciones 2003-2010 (Produccidn local tiende a desapa-
recer)

IV.1. Politicas de provision de vacunas previas al cambio tecnolégico.
Creacion y mantenimiento de capacidades tecno-productivas. 1903 / 2003
Los registros de politicas publicas referidas a la prevencion de enfermedades
en Argentina son parte de la estructuracion de politicas sanitarias mas am-
plias. Vacunas y sueros integraron los instrumentos en los que se apoyaron
las autoridades de salud para dar respuesta a severos brotes epidémicos que
se presentaron a fines del siglo XIX y principios del xXx.

La etapa inicial de las politicas de vacunas ocupa el periodo desde 1903
hasta la década de 1970. Durante esos afos, la demanda publica de vacu-
nas se generd en respuesta a problemas de salud publica concretos que se
presentaban. La provisién de vacunas del periodo inicial se satisfacia con la
produccién local de institutos publicos. Una serie de hechos marcan la evo-
lucidn del periodo:

- Afo 1903 la ley 4202 fue la primera disposicion sobre vacunacion y re-

vacunacion obligatoria de alcance nacional, ésta incluia la vacuna contra

la viruela y contra la difteria (Di Liscia, 2011).

- La epidemia de poliomielitis en el siglo xx presento brotes reiterados y

crecientes hasta la década del 50 (Ramacciotti, 2006), su primera inmu-

nizacion masiva fue en el afio 1957 (Roggero, 2006).

- El primer Seminario Nacional de Vacunacion en el pais se realizé en el

afo 1969. Por entonces la vacunacion obligatoria por ley incluia solo tres

vacunas: la BCG en contra de la tuberculosis, la antivaridlica y la antidif-

térica (Miceli, 2004).

- La etapa de inicio de importaciones comienza en la década del 70. Por

entonces los Organismos Internacionales de Salud iniciaron su participa-

cion en las politicas de vacunacion a nivel global con recomendaciones

a los paises miembros. Apoyadas en esos antecedentes, las autoridades
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de salud inician un proceso de agregacion de vacunas al CNv, asi como,
la importacion de las mismas. Esta etapa continta hasta el afno 2003.

IV.1.1. Construccion de capacidades tecno-productivas locales
en Argentina
A fines del siglo xiX tuvieron su origen en el pais las instituciones pioneras en
la produccién de biologicos (vacunas y sueros), dando inicio a la creacion de
capacidades tecno-productivas locales.
- En el afno 1887 tuvo su origen lo que en la actualidad es el «Instituto
Biologico Dr. Thomas Peron» dependiente del Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires (Instituto Biologico).
- En el ano 1893 tuvo su origen lo que en la actualidad es La Adminis-
tracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS) Dr. Carlos
Malbran (Instituto Dr. Carlos Malbran).

Ambas instituciones, desde sus origenes, enfrentaron la tarea de actuar
ante la emergencia. Sus funciones fundacionales eran: organizacién y eje-
cucién de los programas sanitarios nacionales y/o provinciales, produccion
y control de farmacos bioldgicos, estudios epidemiolégicos y de endemias,
analisis de vectores (bacteriano, parasitario o viral). Para cumplir estas fun-
ciones conjugaron ciencia y servicio para la salud de la comunidad.

En la segunda mitad del siglo xx, América Latina identifico la necesidad de
acciones en el campo de la investigacion cientifico-tecnologica, como recurso
para superar su subdesarrollo. En este marco surgieron instituciones en la
region. En Argentina naci6 el Consejo Nacional de Investigacion Cientifica
y Tecnoldgica (CONICET), como organismo nacional destinado a promover el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia. En la busqueda de sinergias en la
produccién, surge una fuerte vinculacion del CONICET con las Universidades
Publicas, y una nueva via local de generacion de capacidades tecnologicas.
En los parrafos que siguen se describen capacidades tecno-productivas en
vacunas en el pais: materializadas en plantas productoras y avances reali-
zados en organismos publicos de investigacion.

IV.1.1.1. Capacidades tecno-productivas en plantas productoras - Instituto
Biolégico Dr. Thomas Peroniz

Este organismo dispone de una estructura productiva con la que proveyo de
vacunas a la provincia de Buenos Aires en la segunda mitad del siglo xx. El
cuadro 2 expone una sintesis de las capacidades productivas de este Insti-
tuto. Se pueden observar las distintas plantas, sus capacidades instaladas,
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cual era su produccion en los afios 1994, 2002 y 2010 y el personal ocupado
en el aio 2010 abierto por su nivel de capacitacion.

Las plantas productoras del Instituto Bioldgico tienen mas de 35 afos de
experiencia. Si bien estas plantas mantienen su produccion hasta el ano
2010, la utilizacion de sus vacunas para atender al cNv fue perdiendo rele-
vancia paulatina a partir de los 80. El avance en la importacion de vacunas
que surge a partir de la década de 1970 va reemplazando la produccion local.

CuADRO 2. Instituto Biolégico

Planta /Producto Cap. Inst | Ailo | Aio | Aho | Personal Ocupado Aino 2010
(dosis) | 1994 | 2002 | 2010 | Doc- | Profes y | Técnicos y

tores | becarios | auxiliares

Planta de BCGL 1.600.000 7 10
Vacuna BCG X X X

BCG vecical X X X

Tuberculina ppd X

Planta Vacunas y Sueros!4 | 2.000.000 4 6
Triple Bac. DTP X

Doble Bac. DT X X

S antibotulinicol®
S antidiftéricol®
SantiLatrodectus

S antibothrépicolZ

X | XX X
X | XX X
XXX X| X|X

Santiloxoceles1®

Planta Vacunas virales!2 400.000 4 6
Rabia uso humano X X X
Rabia uso animal X X X

FUENTE: elaboracioén propia con informacion recabada en entrevistas realizadas a los directores de

las distintas plantas.

El Instituto Biologico utilizé desde sus inicios técnicas tradicionales, no
actualizé tecnologia, ni infraestructura, ni la calificaciéon de su personal. Va-
rios intentos de actualizacion existieron pero fracasaron?. Un nuevo intento
de actualizacion se encuentra en etapa de desarrollo en la actualidad?. Las
entrevistas realizadas dieron cuenta de los hechos sefialados; no obstante,
no se obtuvo una explicacion fundamentada de por qué se interrumpieron
los proyectos. Estos hechos andmalos, sin una explicacién que vierta luz
sobre sus razones, hacen dudar sobre la evolucidn y éxito del proyecto en
marcha vinculado con la vacuna contra la rabia.
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IV.1.1.2. Capacidades tecno-productivas en plantas productoras - Instituto

Dr. Carlos Malbran

El alcance nacional de este organismo, asi como la importancia que tomo en
las politicas sanitarias hacia mediados del siglo xx, lo convirtieron en el prin-
cipal organismo en la produccion de biolégicos del pais, por la época.

Este organismo fue modificado en su estructura de funcionamiento en el
afo 1996, por Decreto n.° 1628 quedd conformado por 11 Institutos. Dentro
de estos, dos estuvieron vinculados a la produccion de vacunas: Instituto
Nacional de Produccion de Bioldgicos (INPB) que funciona dentro del predio
del Instituto Malbran, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y Instituto
Nacional de Enfermedades Virales Humanas (INEVH) radicado en la localidad
de Pergamino, Provincia de Buenos Aires.

1. Instituto Nacional de Produccién de Biol6égicos?

En el INPB quedo la estructura de produccion de bioldgicos del Instituto Mal-
bran. El cuadro 3 da cuenta de las vacunas que producia el Instituto Malbran
desde mediados de la década de 1960 y cual fue su dinamica productiva con
posterioridad al Decreto 1628/96. En etapas previas al cambio tecnoldgico y
apoyado en técnicas tradicionales, el Instituto Malbran producia las vacunas
indicadas en el cuadro, con ellas abastecia a todo el pais. Tanto las vacunas
que producia como el area que cubria con ellas, indican las capacidades
tecno-productivas que desarrolld. El cuadro también muestra que el INPB in-
terrumpio totalmente su produccion en los primeros afos del nuevo siglo.

CuADRO 3. Instituto Nacional Dr. Carlos Malbran

Ao 1963 (1) Ao 1994 (2) Ano 2002

Vacuna BCG X X
BCG vesical X X
Triple bac. DTP X X
Toxoide Tétanico X X
Toxoide diftérico X

Reactivos diagnostico X

Vac rabia humana X X
Vac. rabia animal X X

FUENTE: Elaboracion propia con informacion secundaria: (1) memoria del Instituto en su etapa como

«Instituto Nacional de Microbiologia. Dr. Carlos G. Malbran». (2) Temporao (2004).
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2. Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas®

El INEVH produce la vacuna contra la fiebre hemorragica argentina2 (FHA).
Esta vacuna se desarroll6 a través de un Convenio Internacional entre el Mi-
nisterio de Salud Publica y Accién Social de la Republica Argentina y El Ins-
tituto de Investigaciones Médicas en Enfermedades Infecciosas del Ejército
de Estados Unidos (USAMRIID). Apoyaron este proyecto la opPs y el Programa
de Naciones Unidas para el Desarrollo. La iniciativa comenzo en el afio 1979.

Hacia fines de los anos 70, en el Centro de Estudios Médicos e Inves-
tigacion Clinica (CEMIC) - Instituto Malbran, bajo la direccion del Dr. Julio
Oro se estudiaba el comportamiento del virus Junin2, en el afio 1985 habian
culminado estudios pre-clinicos en Argentina. El Convenio Internacional
contempld que el Dr. Julio Oro participaria del desarrollo de la vacuna en
Estados Unidos. En la primera mitad de la década del go se determind, en
Estados Unidos, la eficacia de la vacuna para prevenir la FHA.

La vacuna contra FHA se produce a través de técnicas bioquimicas, in-
munoquimicas basadas en bioprocesamiento, tradicionales de virus vivos.
Para multiplicar el virus se utiliza la técnica de cultivos celulares con células
certificadas?.

El convenio internacional contemplé la instalacién de la produccién en
el pais, lo que se realizé en el INEVH —Dr. Julio | Maistegui, radicado en la
ciudad de Pergamino— Pcia. de Buenos Aires, zona nucleo de la enferme-
dad. El equipamiento que compone esta estructura productiva es 40% de
produccion nacional y 60 % de origen extranjero?.

Los objetivos del INEVH priorizan acciones hacia enfermedades virales
emergentes estableciendo 4 programas: FHA y otros arena virus; Hantavirus,
Dengue, Fiebre Amarilla y otros Arbovirus; Produccién de inmunobiol6gicos
de importancia estratégica. Las instalaciones con que cuenta pueden pro-
ducir otras vacunas virales que se elaboren utilizando la técnica de cultivos
celulares. ElI Cuadro 4 muestra las capacidades tecno-productivas de la
planta productora.
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CUADRO 4. Planta Productora Vacuna FHA - INEVH

Productos (1) Cap. Ano | Aiho Personal Ocupado Ao 2010
Instalada | 2005 | 2010 | Doctores | Profes y Técnicos y
Dosis/afio becarios auxiliares

Vacuna FHA 720.000 X X 4 7 28

Prod. Intermedios

Agua Purificada X X

Ampollas de Agua X X

FUENTE: Elaboracion propia con datos obtenidos de entrevista realizada a la directora de produc-
cion e informacion secundaria.

(1)Todos los productos de la planta (final e intermedios) cuentan con aprobacién ANMAT

IV.1.1.3. Capacidades tecno-productivas en plantas productoras - Sinergium
Biotech?

En el afo 2009, como consecuencia de la crisis?2 generada por la pande-
mia de gripe, se constituyd un consorcio productivo. Dos empresas privadas
nacionales: ELEA, laboratorio farmacéutico y, Biogénesis Bago productor de
vacunas veterinarias, y una empresa transnacional farmacéutica, Novartis,
una de las proveedoras de vacunas contra la gripe al pais, conformaron el
consorcio.

El proyecté implicé la construccidn de una planta moderna de produc-
cion de vacunas en el pais, y transferir a ella la tecnologia de produccion
que la transnacional Novartis utiliza en su planta de Italia. Se trata de una
estrategia publico-privada con el objetivo de producir localmente vacunas
contra la gripe. El gobierno se comprometié a 10 afios de exclusividad en
sus compras (demanda cautiva).

El proceso de transferencia de tecnologia se organizé en etapas. Cum-
pliendo las primeras etapas, se instalé en el pais una planta de llenado,
etiguetado y envasado de la vacuna. Las caracteristicas técnicas de la
planta, se construyeron a modo de copia de la planta italiana. Este proceso
lo controlé ANMAT, posteriormente aprobé la vacuna de Novartis, la cual ya
estaba aprobada por FDA y EMEA2. La estrategia desarrollada tuvo como
objetivo evitar etapas de estudios clinicos. La transferencia de tecnologia
para desarrollar localmente el antigeno fue planteada en una etapa 5. Un
replanteo de la técnica usada para multiplicar el virus habria demorado
su concrecion. El planteo original fue multiplicar el virus con la técnica de
«huevos embrionadosy, el replanteo evalua transferir la técnica de «cultivo
celular». Para el periodo de tiempo que cubre este trabajo no se registro

Ciencia, Docencia y Tecnologia, 28 (54) | mayode 2017 | (01-37) 16



CoRVALAN, DorRA | DES-APRENDIZAJE Y PERDIDA DE CAPACIDADES LOCALES...

actividad productiva o de envasado localmente. La vacuna se importé desde
la planta Italiana de Novartis. Tampoco se inici6 la planta de desarrollo local
de antigenos.

El Cuadro 5 muestra las capacidades tecno-productivas de la planta
productora. Esta controla técnicas enmarcadas dentro de las llamadas tra-
dicionales. El equipamiento que compone esta estructura productiva es de
procedencia extranjera3l.

CuADRO 5. Sinergium Biotech - Planta Productora Vacunas contra la Gripe

Productos | Cap. Instalada | Aiho Personal Ocupado Aio 2010

Dosis/afio | 2010 | Doctores | Profes y becarios Técnicos y
auxiliares

Vacuna gripe 20.000.000 3 54 41

FUENTE: elaboracion propia con informacion obtenida de entrevista realizada en la planta

El Instituto Bioldgico y el Instituto Malbran fueron las instituciones pioneras
en la produccién de sueros y vacunas en el pais. El recorrido que realizaron
da cuenta que construyeron capacidades tecno-productivas, lo que les per-
mitié resolver demandas concretas previas al cambio tecnoldgico y al surgi-
miento de las vacunas modernas. Existieron varios intentos de inversion en
actualizacién tecnoldgica, al menos en el Instituto Bioldgico, los que fueron
interrumpidos. Estas Instituciones se mantuvieron en técnicas tradicionales,
llevadas a la practica con equipamiento antiguo y personal de capacitacion
media. En el cuadro 2, puede observarse que el Instituto Biologico no cuenta
con personal con grado de «doctor» en su plantel. No fue posible obtener
esa informacion del INPB del Instituto Dr. Carlos Malbran.

Dos plantas productoras de vacunas se instalaron en el pais con pos-
terioridad a las instituciones pioneras. La planta productora de la vacuna
contra la FHA cuenta con capital de origen publico, moderno, y en un 60 %
importado, proceso completo local de fabricacidén, desde el antigeno hasta
el envasado y distribuciéon. Ademas, cabe destacar, el origen local del co-
nocimiento cientifico sobre el que se desarrollé esta vacuna. Se observa
un caso de desarrollo local, materializado en una vacuna concreta, la que
resuelve un problema de salud local.

La planta productora de vacunas contra la gripe tiene capital de origen
privado, nacional y extranjero. Ademas esta planta tiene el objetivo de
realizar una parte del proceso productivo localmente, al menos en sus pri-
meras etapas. Por tratarse de un caso reciente, no es posible aun hacer
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apreciaciones definitivas sobre la experiencia. No obstante, la baja relacion
de personal altamente capacitado (doctores) respecto a su personal total
(3%), conduce a pensar que, al menos en el corto plazo, no se plantean
desarrollos tecnoldgicos locales. Por su parte, la necesidad de producir una
vacuna a modo de copia de la vacuna importada, descarta posibilidades de
uso de algun equipamiento nacional, estos deben ser los mismos que usa
Novartis en su planta Italiana.

Cabe aclarar que ambas plantas trabajan con vacunas virales y manejan
la misma técnica de multiplicacion del virus, siempre y cuando se concrete el
replanteo tecnoldgico en la produccidén de vacunas contra la gripe. La planta
productora de FHA desarrolla esa técnica desde su instalacion.

IV.1.1.4. Capacidades tecnolégicas - organismos publicos de investigacion
La tos convulsa es una enfermedad que presenta marcados indices de re-
incidencia en todo el mundo, fenbmeno que se observa también en Argen-
tina (Corvalan, 2013). Los problemas que presenta esta enfermedad a nivel
global condujeron a los especialistas a observar la vacuna. Esta presenta
reacciones adversas severas, asi como pérdida de inmunidad de la misma
y divergencias de cepas. Se identificaron divergencias entre las cepas de
los casos presentados en distintos lugares y la cepa de la vacuna (Hozbor
et al., 2009).

Dos grupos de investigacion de la Universidad Nacional de La Plata tra-
bajan en esta enfermedad con avances importantes

1 Instituto de Biotecnologia y Biologia Molecular (1BBM). Creacion del VACSAL
El 1BBM esta radicado en la Facultad de Ciencias Exactas de la UNLP, en el se
constituyo en el afio 2008 el Laboratorio Nacional de Referencia para la Tos
Convulsa (VAcsAL). El principal recurso de esta institucion es el capital hu-
mano calificado. El grupo que lo conforma cuenta con afios de estudio sobre
esta enfermedad y de su agente patdgeno32, la bacteria bordetella pertussis.
Ademas se trata de una unidad de formacion de recursos humanos.

El vACSAL cuenta con un proyecto de trabajo general abierto en sub pro-
yectos:

- Vigilancia Epidemioldgica

- Produccion de Vacunas

- Desarrollo

La reincidencia local de la enfermedad induce a las instituciones de
salud a recurrir a la experiencia acumulada en este grupo de trabajo, asi

Ciencia, Docencia y Tecnologia, 28 (54) | mayode 2017 | (01-37) 18



CoRVALAN, DorRA | DES-APRENDIZAJE Y PERDIDA DE CAPACIDADES LOCALES...

como a las técnicas de diagnostico desarrolladas por el mismo. La tarea de
vigilancia que se lleva a cabo tiene alcance nacional, la realiza el VACSAL
coordinadamente con el Ministerio de Salud de Nacién y los Ministerios de
salud Provinciales.

Dentro de las actividades de produccion, este grupo se plante¢ la reacti-
vacion de la cadena productiva de vacunas bacterianas. Esta contempla el
desarrollo de la vacuna triple bacteriana DTP tradicional, el desarrollo de la
misma vacuna con cepas locales en su componente pertussis y el desarrollo
del componente pertussis a celular. Este planteo responde a las problema-
ticas globales y locales que presenta la enfermedad y la vacuna.

El grupo de trabajo esta compuesto por 15 profesionales: 7 doctores, (2
investigadores, 5 con beca post doctoral), 2 becarios CONICET, 4 estudian-
tes en desarrollo de tesina de grado, 2 pasantes contratados. Ademas dos
grupos aliados que pertenecen a:

- Laboratorio de Investigaciones del Sistema Inmune (LISIN) Facultad de

Ciencias Exactas UNLP.

- Instituto de Investigaciones Fisicoquimicas Teodricas y Aplicadas (INIFTA),

UNLP-CONICET.

La realizacion de este proyecto, en su etapa inicial, fue financiada por
la Agencia Nacional de Promocién Cientifica y Tecnoldgica, a través de
instrumentos como: Proyectos de Modernizacién de Equipamientos (PME);
Proyectos de Investigacién Cientifica y Tecnoldgica (PICT); y Proyectos de
Investigacion y Desarrollo (PID). Esta financiacion permitié la compra de
equipamiento y adecuacién de infraestructura en la Facultad de Ciencias
Exactas de la UNLP. A través de un subsidio de la Camara de Diputados de
la Provincia de Buenos Aires, se licitd la construcciéon de un Bioterio en la
FCE-UNLP.

El VACSAL ha realizado, por un lado, avances en nuevos inmundgenos y
formulaciones para la produccién de componentes vacunales, a través del
empleo de técnicas modernas para la produccion de vacunas: vacunologia
de reversa, abordajes protedmicos, ensayos de distintos adyuvantes, pre-
sentacion de anticuerpos via proteinas de fusion. Por otro lado, han hecho
avances en la instalacion de una plataforma de microscopia: diseccion laser,
fluorescencia, asi como una nédmina de equipamiento, el que fue adquirido
en el afo 2009. En esta linea han desarrollado el componente pertussis a
celular hasta etapas pre clinicas en ratones, e inicio de tramite de patente
local®.
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2. Centro de Investigacion y Desarrollo en Fermentaciones Industriales
(CINDEFI)

El cINDEFI dispone de una larga experiencia en técnicas de fermentaciones
industriales. Esta radicado en la Facultad de Ciencias Exactas de la UNLP y
su dependencia es UNLP - CONICET. Uno de sus grupos de trabajo ha realiza-
do avances vinculados a vacunas. Por un lado, es el grupo que participa del
consorcio publico —publico para realizar el cambio de técnica en la produccién
de la vacuna contra la rabia (ver nota 21)—, en el Instituto Bioldgico. Por otro
lado, realiz6 avances en el estudio de la enfermedad tos convulsa y su agente
patdgeno, la bacteria bordetella pertussis.

Los avances especificos del grupo?? estan vinculados a la seleccion de
nuevos inmunogenos y a la busqueda de protectores en estructuras vitales
para la infeccion. Mediante la utilizacion de técnicas modernas, protedmica
comparativa e inmunoprotedmica, han identificado proteinas inmunogénicas
y antigénicas, potencialmente involucradas con la sobrevida de la bacteria
durante la infeccion. Estas proteinas estan ausentes en toda formulacion
vacunal actual. De estos antigenos seleccionados, se han evaluado dos
de ellos como antigenos vacunales con resultados promisorios, y se estan
estudiando otros dos. Todos ellos con el objetivo potencial de incorporarlos
en nuevas vacunas a ser desarrolladas (Rodriguez, 2012).

Este grupo de trabajo dispone de la infraestructura, tanto edilicia como de
equipamiento, del CINDEFI. En cuanto a su capital humano esta compuesto
por: 4 doctores con cargo de investigador, 1 becario post-doctoral, 1 becario
de formacién pre doctoral y personal técnico.

El analisis de ambos grupos de trabajo muestra que, para el caso de la
Tos Convulsa, se han desarrollado en el pais importantes avances basicos
y aplicados, ante una enfermedad que se presenta resistente y recurrente
local y globalmente. Estos avances constituyen desarrollos de capacidades
tecnoldgicas locales los que intentan desarrollos productivos concretos. No
han logrado, al momento de escribir este trabajo, una aplicacion productiva
concreta.

IV.2. Las politicas de provision de vacunas en la primera década del
siglo xxi

Argentina introdujo cambios en su politica publica relacionada con enferme-
dades inmunoprevenibles en los primeros afos del nuevo siglo. Las autorida-
des sanitarias decidieron priorizar la vacunacion como una politica de estado
(Stecher et al., 2014).
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IV.2.1. La normativa local sobre enfermedades inmunoprevenibles

La ley Nacional n.° 22.909/83 reglamenta todas las actividades que el esta-
do debe llevar a cabo a efectos de la proteccion de la poblacion contra las
enfermedades prevenibles. Estas actividades son potestad del gobierno na-
cional y las mismas se realizan en todo el territorio de la republica. Esta ley
dispone que la autoridad sanitaria nacional determine la némina de vacunas
a incluir en el cNV y que las vacunas se mantengan actualizadas de acuerdo
a la evolucién del conocimiento cientifico sobre la materia y a las condicio-
nes epidemiologicas del pais. Las vacunas incluidas en el CNV representan
una erogacion del estado y es su responsabilidad que las mismas lleguen de
modo gratuito y obligatorio a toda la poblacion considerada de riesgo para
cada caso.

En el afo 2000 se cred la Comision Nacional de Inmunizaciones (CONAIN)
compuesta por un grupo de expertos en inmunizacién representativos de
Sociedades de Cientificos y el Ministerio de Salud. Dentro de sus funcio-
nes incluye la formulacién de recomendaciones sobre la incorporacion de
nuevas vacunas al CNv. Estas se basan en la evidencia y/o epidemiologia
local®. Para llevar adelante esta funcion, cuentan con el asesoramiento de
un grupo de sociedades cientificas y expertos: Sociedad Argentina de Pe-
diatria (SAP), Sociedad Argentina de Infectologia (sADI), Sociedad Argentina
de Infectologia Pediatrica (SADIP) y OoPs (Stecher et al., 2014).

Mediante resolucion n.° 776/10 se cre6 el Programa Nacional de Control
de Enfermedades Inmunoprevenibles (PRONACEI). Funciona en el ambito de
la Secretaria de Promocion y Programas Sanitarios del Ministerio de Salud
de la Nacion. En el marco de este programa se llevan a cabo todas las ac-
tividades vinculadas a la prevencion de enfermedades en el pais.

IV.2.2. Politicas de provision de vacunas. Destruccion de capacidades
tecno-productivas publicas

La politica de mayor trascendencia3® fue el inicio de un proceso de ampliacion
de vacunas incluidas en el cNv. Se puede observar en el cuadro 6 que en el
periodo 2003 - 2012 ocho vacunas fueron incorporadas al CNv, 5 de ellas de
las denominadas modernas o con algun componente moderno.
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CuAaDRO 6. Calendario Nacional de Vacunacién - Argentina

Ao 2003 Ao 2012 Tipo de vacuna

BCG BCG Tradicional

Hepatitis B Hepatitis B (HB) Moderna

Cuadruple Bacter. (D,T,P, Hib) | Cuadruple Bacteri (D,T,P, Hib) Comp Hib

moderno

Triple Bacteriana (D, T,P) Triple Bacteriana (D, T,P) Tradicional
Quintuple Bacteriana (D,T,P, Hib, Combinada
HB) Moderna

Sabin Sabin Tradicional

Triple Viral SRP Triple Viral (SRP) Tradicional

Doble Viral (SR) Doble Viral (SR) Tradicional

Doble bacteriana adultos (D,T) | Doble bacteriana adultos (D,T) Tradicional
Fiebre Hemorragica Argentina Tradicional
Fiebre Amarilla Tradicional
Neumocdccica Conjugada Moderna
Hepatitis A Tradicional
Triple Bacteriana A-celular (DTaP) | Comp pertussis

a celular moderno

Antigripal Tradicional
Virus del Papiloma Humano (HPV) | Moderna

FUENTE: Elaboracion propia con informacion obtenida en el Ministerio de Salud de la Provincia de
Bs. As

El cuadro 7 muestra el comportamiento de las importaciones totales de
vacunas de Argentina en la primera década del nuevo siglo. Las variables
expuestas son cantidades expresadas en kilos y valor expresadas en miles
de dolares. La informacion permite observar la tendencia creciente de las
importaciones para ambas variables a partir del aio 2003.

El cuadro también analiza las tasas de crecimiento media anual de estas
variables, tomadas por periodos. Si bien para todo el periodo la tasa de cre-
cimiento media anual de los doélares es 18,05 %, para el periodo 2003 - 2010
(etapa de importaciones) el mismo indicador registra un valor de 33,24 %.
En cuanto a la unidad de medida, la informacion muestra un crecimiento
marcadamente menor que los dodlares, lo que indica un fuerte crecimiento
en los precios por unidad de las vacunas importadas. Cuando se observan
los primeros afos de la década, 2000-2003, hubo un decrecimiento medio
anual de ambas variables aunque cayeron mas las cantidades que los dé-
lares gastados. En estos afios el pais estuvo inmerso en una grave crisis
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economica, y los numeros muestran que el pais se desabastecié de vacunas.
Este hecho vinculado al recurrente problema de la restriccion externa de la
economia argentina, permite poner en dudas la sustentabilidad a mediano
y largo plazo de un cNv dependiente, en niveles altos y crecientes, de las
importaciones. También permite pensar en los riesgos que implicaria algun
nivel de interrupcion del mismo.

CuADRO 7. Importaciones de Vacunas en Argentina 2000 - 2010

(ddlares corrientes)

Aino Unidad de Medida (kilos) Miles de ddlares
2000 88,756.44 19,720.62
2001 73,485.97 22,366.66
2002 46,676.28 12,712.12
2003 48,224.17 12,317.07
2004 62,680.68 18,723.95
2005 50,801.95 19,081.61
2006 70,979.30 20,441.93
2007 69,447.49 24,750.04
2008 107,107.94 38,042.27
2009 84,865.36 38,685.15
2010 156,722.03 122,379.61
TC 2000/2010 5,30 18,05
TC 2003/2010 15,87 33,24
TC 2000/2003 -14,14 -11,10

FUENTE: elaboracion propia con informacion de Aduana Nacional/INDEC

En un apartado anterior se identificaron los «grandes jugadores» con-
siderados lideres en el mercado mundial de vacunas. En linea con esa
identificacidn se analiz6 las importaciones de vacunas por empresa impor-
tadora agregadas por Empresas Transnacionales y Otras Empresas. En
los graficos 1y 2 se puede observar la preponderancia que las Empresas
Transnacionales tuvieron para el afio 2003. El 64 % de las unidades de
vacunas importadas y el 80,30 % de los dolares gastados fue a ese grupo
de empresas.
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Otras Empresas Empresas
36 % Multinacionales
64 %

GRAFICO 1. Importaciones de Vacunas por tipo de Empresa. Afio 2003 -Unidades
FUENTE: Elaboracion propia con de Base de Datos NosIs Exi Net disponible en la carrera de Comercio

Internacional, Departamento de Economia y Administracion de la uNQ .

Otras Empresas Empresas
19,65 % Multinacionales
80,34 %

GRAFICO 2. Importaciones de Vacunas por tipo de Empresa. Aiio 2003-Ddlares
FUENTE: Elaboracion propia con de Base de Datos Nosis Exi Net disponible en la carrera de Comercio

Internacional. Departamento de Economia y Administracion de uNa

El mismo analisis se realiz6 para el afio 2010. Los graficos 3 y 4 muestran
que el mercado se concentré aun mas en las empresas transnacionales,
crecieron las unidades compradas y el valor en délares gastado en Em-
presas Transnacionales, los indicadores muestran valores de 79% y 96 %
respectivamente.
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Otras Empresas Empresas
21 % Multinacionales
79 %

GRAFICO 3. Importaciones de Vacunas por tipo de Empresa. Afio 2010 -Unidades
FUENTE: Elaboracion propia con de Base de Datos NosIs Exi Net disponible en la carrera de Comercio

Internacional, Departamento de Economia y Administracion de la uNQ .

Otras Empresas
4%

Empresas
Multinacionales
96 %

GRAFICO 4. Importaciones de Vacunas por tipo de Empresa. Afio 2010-Dédlares
FUENTE: Elaboracion propia con de Base de Datos Nosis Exi Net disponible en la carrera de Comercio

Internacional, Departamento de Economia y Administraciéon de la uNQ

El esquema 2 presenta una sintesis del Apartado Iv.- Provision de
vacunas en Argentina, de la produccion local a las importaciones, para un
periodo superior a 100 afnos y abierto en 3 sub periodos.
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EsQUEMA 2. Sintesis de las politicas publicas de provisién de vacunas - 3 Etapas

FUENTE: Elaboracion propia

Una etapa inicial, que ocupa 66 afos en la que se agregé una vacuna al
CNV, en la que las autoridades proveyeron vacunas al pais desde la produccion
local. Si bien las vacunas obligatorias vacunas y sueros anti veneno exigieron
en esta etapa la creacion de capacidades tecno-productivas publicas locales.

En la década del 70, comienza la etapa de agregacion de vacunas al
CNV en linea con las recomendaciones de los Organismos Internacionales,
asi como también, las importaciones de vacunas. El analisis extiende este
periodo hasta el aio 2003. En un periodo de 34 afos se agregan 7 vacunas
al cNv. La caracteristica de este periodo es que se produce un quiebre entre
la necesidad de resolver un problema de salud publica local y la produccion
local. La politica oficial se orienté hacia las importaciones, no obstante, la
dinamica en relacién al desarrollo de capacidades de produccion local de
vacunas no se interrumpio totalmente. Ademas de continuar con la produc-
cion de las vacunas establecidas, se avanzd en experiencias novedosas en
el ambito de los organismos publicos de investigacion.

Cuando el analisis se realiza para la tercera etapa - primeros anos del
nuevo siglo, se observa que la tendencia del mercado de vacunas global se
instalé en el pais. En el apartado 11.2 este trabajo destaca el crecimiento a
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nivel global del mercado de vacunas modernas. La bibliografia citada sefala
a la produccion de vacunas como una de las ramas de la industria que mas
crecio en los primero afios del siglo xxI, con una tasa de crecimiento prome-
dio anual del 16 %. Los cambios introducidos en la politica de enfermedades
inmunoprevenibles en el pais, indujeron un crecimiento en el mercado de
vacunas local, entre los afnos 2003-2010, superior al 30 %, cuadro 7.

En esta etapa se observd que se agregaron ocho vacunas al CNv, de
las cuales 5 son vacunas modernas. El recorrido realizado por los institu-
tos pioneros en la produccién de vacunas locales indico que los mismos
no se actualizaron ni tecnolégicamente, ni organizacionalmente. De modo
paralelo, a nivel global, el segmento productivo ha modificado su patron de
innovacion, incorporando nuevas técnicas de biotecnologia moderna, nuevo
equipamiento y personal altamente calificado. La asimetria tecnolégica de
modo conjunto con un tratamiento globalizado de las politicas de vacunas
inducida por los organismos internacionales, la que el gobierno argentino
toma como propia, conduce a que las capacidades locales caigan en desuso.

V. Conclusiones

Con el objetivo de analizar los lineamientos de la politica publica en relacion
al CNV y la provision de vacunas en el pais, este trabajo realiza una revision
de la dinamica técnico/productiva de la industria de vacunas en los paises
centrales y su incidencia en la politica local.

El analisis muestra cdmo, de manera simultanea, aumentan las vacunas
en el cNV y disminuye la participacion de la produccion local en la provision
de las mismas. Este fendmeno se inicia en la década del 70 en la etapa
«inicio de importaciones» y se profundiza en los primeros afios del nuevo
siglo en la etapa «importaciones». En la introduccién el trabajo se interro-
ga respecto de esta realidad, estas conclusiones dan algunas respuestas
encontradas.

Aprovechar, en un sentido amplio, las capacidades tecno-productivas que
este trabajo analiza es una tematica compleja. Se requeriria de una politica
publica integral que considere la articulacion de diferentes areas de este en-
tramado productivo, de modo conjunto con las exigencias de la problematica
social que el estado tiene la obligacion de atender. En este marco temas
vinculados a desarrollo industrial/tecnoldgico, de salud, local/regional, entre
otros, deben ser tenidos en cuenta, con el objetivo a mediano/largo plazo
de mayores niveles de participaciéon en la produccién de las vacunas del
CNV, de modo conjunto con niveles crecientes de autonomia tecnolégica. El
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trabajo detalla las capacidades tecno-productivas desarrolladas en el pais
por mas de 100 afios, en el marco de la politica mencionada antes, estas
deberian funcionar como plataforma de lanzamiento de una modernizacion
de la produccién local de vacunas. Sin embargo, las autoridades no han
priorizado una politica publica que integre las experiencias analizadas, y
que se reserve decisiones pensadas desde la realidad local, con el objetivo
de proveer vacunas al CNV

Son de destacar, por un lado, la experiencia en produccion de vacunas de
los institutos pioneros en el pais. Por otro lado, las experiencias vinculadas
a organismos publicos de investigacion y de salud, con un importante desa-
rrollo en capital humano formado localmente. El pais dispone de capacidad
cientifica-tecno-productiva para avanzar y plantear soluciones (al menos en
los casos analizados). No obstante, no se llevan a cabo desarrollos nuevos
a escala que superen las instancias de ensayos en animales, no se ha fi-
nanciado modernizacién en infraestructura y tecnoldgica en los organismos
pioneros en produccién de vacunas, etc. Si bien hubo intentos erraticos de
superar viejas estructuras productivas, estos fueron interrumpidos. En la
dinamica del segmento productivo local publico, con posterioridad al cam-
bio tecnoldgico, se pudo observar: en el Instituto Bioldgico, una inercia que
nadie tomo la decision de interrumpir, en su lugar se produjo un deterioro
paulatino; en el Instituto Dr. Carlos Malbran, se podria pensar que la mo-
dificacion de este organismo por decreto 1628/96 indujo a la interrupcion
de la produccion hacia fines del siglo XX; en los Institutos de Investigacion
analizados, importantes esfuerzos individuales desarticulados.

Este hilo conductor ha llevado a que los laboratorios de produccion publica
de vacunas del pais desaparecieran de agenda, hecho que contribuyé a la
pérdida —relativa y absoluta— de participacion de los mismos en la provision
de vacunas al CNvV en el pais.

Por otra parte, el trabajo también pone de manifiesto la influencia que
los organismos internacionales de salud tienen en la politica de provision
de vacunas en Argentina. Transcurridos 40 afios de las iniciativas encara-
das por estos organismos y las recomendaciones realizadas a los paises
miembros, la orientacion que tomo la provision de vacunas es altamente
globalizada y sujeta a licitaciones internacionales, organizadas por los
Mismos organismos.

Se observd que la oMs reconoce una nueva configuracion institucional
de la produccién global de vacunas, en linea con el analisis de la Industria
de Biotecnologia Moderna en Salud Humana. Esta configuracion ubica a los
grandes jugadores de la industria farmacéutica en el centro de la escena. Las
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recomendaciones de estos organismos no tienen dentro de sus prioridades
cuestiones referidas a realidades locales u objetivos particulares de cada
pais: epidemioldgicas, vinculadas al estimulo/destruccion de capacidades
de produccion, decisiones de autonomia tecnoldgica, aprendizajes, etc. No
serian estas cuestiones de incumbencia de los mismos, pero tampoco lo
fueron para las autoridades locales.

Estas decidieron priorizar la ampliacion de la cobertura de enfermedades
inmunoprevenibles en el cNv como politica de estado. En este sentido, con la
recomendacion de una serie de entidades profesionales y la OPs se incluyen
nuevas vacunas al cNv. Este analisis muestra que 62,5% de las vacunas
incorporadas son modernas o contienen algun componente con innovaciones
tecnoldgicas (cuadro 6). El apartado 11.2 analiz6 la incidencia del cambio
tecnoldgico en la Industria de vacunas en los paises centrales, alli se puso
en evidencia que el nuevo encuadre productivo tuvo cambios sustanciales y
dos caracteristicas se resaltaron al respecto: a) el surgimiento y utilizacion
de las vacunas modernas de precios elevados y b) la participacién de las
transnacionales farmacéuticas en el mercado global de vacunas. Para el
caso argentino, se observo en qué medida los resultados de la nueva politica
local estan en linea con el comportamiento global del mercado de vacunas
para las dos caracteristicas indicadas.

La ausencia de la politica publica integral sefialada mas arriba, condujo
a un camino en el cual se superponen logros y perjuicios, los cuales no
son debidamente analizados. Se generan y mantienen capacidades tec-
no-productivas de manera erratica y no articulada, las que no se utilizan
en la resolucion de los problemas concretos. Por otro lado, la no utilizacion
de las capacidades genera un derrotero de destruccion de las mismas. Se
observa un proceso de construccion/destruccidén de capacidades productivas
publicas que no resuelven problemas para las que fueron creadas. Estos
se resuelven de manera creciente con las vacunas importadas. Desde este
punto de vista, el costo de la falta de una politica integral es muy superior
a los valores en ddlares de las importaciones de vacunas que muestra el
cuadro 7, se destruye capital productivo.

El analisis de la provision de vacunas en el pais muestra un proceso de
cambio tecnoldgico en el que se difunde tecnologia desde la perspectiva
del generador de la misma (los paises centrales, las transnacionales far-
macéuticas) sin ninguna innovacién que represente niveles de autonomia
tecnoldgica en el sistema productivo local. Teniendo en cuenta, por un lado,
la estructura dual del sector productivo argentino y su recurrente restriccion
de balanza de pagos; y por otro lado, la dinamica que ha tomado la de-
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manda de vacunas ante la incorporacion creciente de productos modernos,
se pueden prever un serio riesgo de inconvenientes en disponer de las
vacunas incorporadas al CNvV en un mediano/largo plazo y en un esquema
de desendeudamiento externo. Esta reflexion se apoya en el analisis de la
coyuntura de los afios 2000-2003, cuadro 7.

Se observa, hacia el final del periodo analizado, el inicio de un proceso
de construccidén de capacidades productivas privadas, introduciendo esta
opcién como forma novedosa de produccion local de vacunas. Este trabajo
no abre juicio sobre la opcion produccion local privada, si bien se conside-
ra que la mencionada experiencia es muy reciente y por ende aventurado
arriesgar conclusiones sobre ella, algunas cuestiones claves interesa senalar
al respecto. La produccion de vacunas contra la gripe no ha introducido, al
momento de escribir este trabajo, tecnologias nuevas. Por el contrario, de
la mano de una empresa trasnacional farmacéutica, a la que se le asegura
el negocio, se utilizan técnicas que ya existen en el pais y que desarrollan
y controlan grupos locales desde hace varios afios, caso de la produccion
de la vacuna contra la FHA.

Parece oportuno agregar que los desarrollos cientifico-técnicos de los
organismos publicos locales, casos VACSAL, CINDEFI, son avances sofistica-
dos que utilizan técnicas encuadradas dentro de la biotecnologia moderna
y han incorporado equipamiento moderno, no obstante, se les presta muy
poca atencion a estas experiencias a la hora de generar politicas.

Este trabajo no tiene dentro de sus objetivos opinar sobre la conveniencia
del agregado de vacunas al CNy, el tema excede a la autora. Las autorida-
des de Salud, por los canales establecidos han realizado un esfuerzo por
lograr una cobertura de vacunas al CNvV ambiciosa, en aras de prevenir en-
fermedades en la poblacion infantil de forma mas acabada. No obstante los
riesgos puestos de manifiesto respecto de la sustentabilidad a largo plazo,
asi como la invalorable pérdida que representa el capital productivo que se
afecta con esta politica, llevan a realizar algunos sefialamientos.

La politica publica referida a enfermedades inmunoprevenibles debe
exceder la agregacion de vacunas al CNv, asi como a las instituciones de
la salud. Esta politica deberia complementarse con una mirada hacia las
capacidades productivas locales y regionales, asi como definir estrategias
de ampliacién de las mismas. En este sentido pareceria imperioso revisar
el recorrido de la inversion de recursos publicos, los cuales de modo lineal
respetan: recomendacion omMs —licitaciones internacionales— empresas, ma-
yormente multinacionales. En su lugar estrategias mas complejas deberian
recorrerse, que impliquen capital humano calificado en las productoras pu-
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blicas, inversion en actualizacion de infraestructura productiva, organizativa.
Una estrategia mas compleja requeriria también de la articulacion de las
diferentes experiencias locales existentes en distintos niveles: productoras
publicas, privadas, organismos publicos de investigacion, etc., éstas se
encuentran desperdigadas sin una utilizacién concreta. El objetivo bus-
cado seria completar procesos productivos locales, mejorarlos de modo
de concretar soluciones locales sostenibles a largo plazo. Mas alla de las
bondades que para el pais tendria aportar a un desarrollo productivo local:
valor agregado interno, generacién de empleo calificado, ahorro de divisas,
entre otros. Este trabajo plantea que orientar acciones que conduzcan a
aislar la provision de vacunas al CNv de idas y vueltas de la realidad socio
econdmica local, internacional, concentracién global de la industria, esca-
ses de divisas, crisis, etc., seria una contribucion para evitar el riesgo de
incumplimiento con el cNV y el cuidado de la salud infantil a largo plazo.

Notas

1. Los bienes en la economia se pueden 3. Las principales limitaciones mencionadas

clasificar en bienes privados y bienes pu-
blicos. Los bienes privados cumplen dos
caracterisiticas: 1.rivalidad en el consumo
2.Exclusién. Cuando los bienes son priva-
dos pueden ser intercambiados a través del
mercado. A un bien se lo denomina social
cuando su utilizaciéon resuelve problemas
sociales, por ej. las vacunas. Cuando un
bien social se intercambia en el mercado
existe riesgo de inequidad en el uso de to-
dos los que lo requieren, en caso que los
consumidores no tengan la posibilidad de
pagarlo, se requiere de politicas publicas de
intervencion en el mercado.Volver al texto

. Por sus siglas en inglés Food and Drog
Administration. Se trata del Organismo Ofi-
cial de Estados Unidos responsable de los
controles de calidad y aprobacion para uso
humano de los productos de alimentacién y

drogas. Volver al texto
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por la bibliografia citada estan relacionadas
con: bajo rendimiento y alto costo de las
técnicas de multiplicacion de microorganis-
mos, necesidad de medidas de seguridad
ante la patogenicidad de los microorganis-
mos, necesidad de cadena de frio de las

vacunas tradicionales. Volver al texto

. Evitar problemas de inseguridad median-

te la eliminacion de agentes infecciosos
manteniendo la respuesta inmune; crear
sistemas vivos no patdégenos que trans-
porten determinantes antigénicos de un
agente patégeno; el sistema facilita la in-
duccion de una fuerte respuesta inmuno-
I6gica dirigida contra el agente patégeno;
aislar, clonar y expresar en un huésped
alternativo los genes relacionados con
determinantes antigénicos; formulacion
de vacunas denominadas de subunida-

des (utilizan fragmentos antigénicos mas
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adecuados para estimular una respuesta
inmunitaria potente). Volver al texto

. La cantidad de vacunas esta representa-
da por la base del triangulo de produccion
de vacunas modernas, comparada con la
base del poligono de produccién de vacu-
nas tradicionales. Volver al texto

. Las organizaciones mencionadas por los
informes son: Organismos publicos de
Investigacion; Empresas especializadas
en biotecnologia (EEB) interface entre in-
vestigacion académica y la innovacion in-
dustrial (spin-off o start up); Grandes em-
presas farmacéuticas con fortalezas en su
experiencia en fases clinicas regulatorias
y de produccioén; capitales de riesgo orien-
tados a la innovacion y el financiamiento
de las EEB; Programas publicos de finan-
ciamiento. A estos el informe de oms agre-
ga: productores de mercados emergentes
y paises en vias de desarrollo, grandes
proveedores de vacunas infantiles tradi-
cionales y algunas combinadas. Estas
generan alianzas con grandes empresas
farmacéuticas y disponen de potencial in-
novativo limitado. Volver al texto

. El informe citado denuncié un riesgo grave
para los programas de inmunizacion de ni-
fos en los paises mas pobres del mundo,
ya que la escasez de los antigenos expli-
caba un aumento de los precios (entre los
afnos 2000 y 2001 aumentaron entre un 10y
un 30%). Las manufactureras de vacunas
interrumpian parcial o totalmente la produc-
cion de productos tradicionales a la vez que
se involucraban en fusiones con empresas
farmacéuticas grandes. Volver al texto

Los organismos internacionales, funda-

mentalmente la oms, integra una serie de

Ciencia, Docencia y Tecnologia, 28 (54) | mayo de 2017 |

hechos en un planteamiento de politica

mundial. Volver al texto

9. Acta de procedimiento de patentes en pe-

quefos negocios y la Universidad 1980, y
permite a las Universidades patentar sus

desarrollos. Volver al texto

10. Fallo de la Corte Suprema de Justicia

de Estados Unidos de 1980, que autorizd
a la empresa General Electric a patentar
un microorganismo genéticamente mo-
dificado para absorber el petréleo de las
mareas negras. Por primera vez reconoce
que lo vivo ya no esta considerado hecho
por la naturaleza en la medida que requie-
re la intervencién del hombre para ser
puesto o revelado y sienta jurisprudencia
para ser patentado. Volver al texto

11. En el afio 1995 todos los miembros de la

omMmc firmaron los denominados TRIPS si-
gla en inglés correspondiente a Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual.
Estos acordaron implementar estandares
minimos para la proteccién de la Propie-
dad Intelectual. Volver al texto

12. Para el analisis de esta institucion se

realizaron entrevistas a los directores de
las distintas plantas productoras, coor-
dinadas por el Dr. Horacio Panisse inte-
grante del comité de docencia del Instituto
Biolégico. Se conté ademas con publica-
ciones internas e informacion de la pagina

web. Volver al texto

13. La informacién que se dispone de esta

planta se obtuvo de una entrevista con
la directora del area de BcG del Instituto
Biologico, Médica Veterinaria Maria Laura
Esteban, realizada en el mes de noviem-
bre del afio 2011. Ademas de la bibliografia

citada. Volver al texto
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14. La informacién que se dispone de esta
planta se obtuvo de una entrevista con el
jefe del departamento de sueros y vacu-
nas del Instituto Bioldgico, Bacteridélogo
Néstor Nicolai, realizada en el mes de di-
ciembre del afio 2011. Volver al texto

15. Suero antibotulinico. Botulismo es una in-
fecciéon producida por una bacteria anae-
robica mortal que produce paralisis flaxi-
da. Volver al texto

16. Suero antidiftérico. Difteria es una in-
feccién bacteriana que se ataca con este
suero en caso de no haber sido prevenida
con la vacuna. Volver al texto

17. Suero es antiofidico. Se aplica ante ca-
sos de picaduras de serpientes veneno-
$as. Volver al texto

18. Suero anti-loxoceles. Se aplica ante ca-
sos de picadura de arana conocida como
«viuda negra». Volver al texto

19. La informacion que se dispone de esta
planta se obtuvo de una entrevista con la
jefa del Departamento Antirrabico y Vacu-
nas Virales del Instituto Bioldgico, Méd.
Veterinario Maria Alejandra Priani, realiza-
da en el mes de Noviembre del afo 2011.
Volver al texto

20. En el afo 2004, bajo expediente 2900-
63726/04, se tramitd ante la Agencia
Nacional de Promocion Cientifica y Tec-
nolégica - Fondo Tecnoldgico Argentino
— FONTAR, el financiamiento de una nue-
va planta para la produccion de la vacu-
na BCG liofilizada, con una capacidad de
4 millones de dosis/afio, y una inversion
de $1.478.800. El objetivo del proyecto era
actualizar la infraestructura y los recursos

estrictamente

cientificos tecnoldégicos,

ajustados a los estandares internaciona-
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les de la owms, fiscalizado localmente por
ANMAT. Este crédito fue aprobado pero se
interrumpid su concrecién por decisiones
ajenas al Instituto.

En el afio 2011, bajo expediente 2906-
3976/11 del Ministerio de Salud de la Pro-
vincia de Buenos Aires, se tramité la cons-
truccién de una nueva planta productora
de vacunas bacterianas y sueros. La ges-
tion fue aprobada por un monto total de $
3.000.000 en etapas. La etapa | se inici6 y
por un monto de $ 740.000. El avance de
esta etapa permitid iniciar la obra en un
predio perteneciente al Instituto Bioldgico
El objetivo del proyecto, entre otros, era
cumplir las normas de buenas practicas de
manufactura de oms en la fabricacion de
sueros y vacunas, requisito exigido para
obtener la habilitacion ANMAT. El proyecto
se inicid, se construyo parte de la planta y
se interrumpio. Volver al texto

21. El Instituto Bioldgico ha encarado un pro-
ceso de cambio de técnica para producir
la vacuna contra la rabia uso animal. Se
trata de la técnica utilizada para multiplicar
el virus. De la técnica CRL se proyecta pa-
sar a técnicas de crecimiento en cultivos
celulares en suspension en bio-reactores.
A través de un consorcio publico — publi-
co integrado por el Instituto Bioldgico, el
Centro de Investigacion y Desarrollo en
Fermentaciones Industriales de la Facul-
tad de Ciencias Exactas de la Universidad
Nacional de La Plata (UNLP) — CONICET y
la Comisién de Investigaciones Cientificas
de la Provincia de Buenos Aires (CIC), se
aprobd el financiamiento a través del ins-
trumento: Fondo Argentino Sectorial (Fo-
NARCEC). Se hara una inversién total de
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50 millones de pesos, destinados a reade-
cuacion de la planta productora, la com-
pra de equipamiento y la adecuacion de la

nueva tecnologia. Volver al texto

22. Para el analisis de este organismo se uti-

lizé informacion secundaria: publicaciones
externas, publicaciones del Instituto (me-
moria) e informacion de la pagina web. No
se contd con la posibilidad de entrevistas
en el area de produccion que permitieran
conocer en detalle la realidad actual de la
Institucion. Tampoco existe en la pagina
web de la institucién informacién respecto

a produccion. Volver al texto

23. La informacion respecto al INEVH se re-

cabo, entre otras fuentes, de entrevistas
en el Instituto Nacional de Enfermedades
Virales Humanas — Dr. Julio Maistegui en
la localidad de Pergamino. La misma se
realiz6 el 19 de Junio del 2011 y fueron en-
trevistadas la Dra. Ana Maria Ambrosio Di-
rectora de Produccién del Instituto y a la

Dra. Ana Maria Briggiles. Volver al texto

24. La FHA es una enfermedad viral aguda

grave, cuyo agente patdégeno es el virus
Junin (Candid 1).Esta enfermedad afecta a
la poblacion rural y esta limitada a las pro-
vincias de Buenos Aires, Cérdoba, Santa
Fe, Entre Rios y La Pampa, en Argentina.
Los primeros episodios se presentaron en

el ano 1943. Volver al texto

25. Otros dos grupos realizaban estudios

sobre el patégeno de la enfermedad en el
pais por esa época: El Dr. Parodi de la uBa
y la Dra. Marta Sabattini de la Universidad
de Cdérdoba. Volver al texto

26. Las ceélulas certificadas son de pulmén

de feto de mono resus y el organismo que
las certifica es el Centro de referencia de
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cultivos celulares, American tipe culture

Collection. Volver al texto

27.Canada, EE.uU. ltalia, Suiza y otros.

Volver al texto

28. La informacion respecto al consorcio

productivo Sinergium Biotech se recabd,
entre otras fuentes, de una entrevista rea-
lizada en el establecimiento. La misma se
realizé el 19 de Noviembre de 2014. Fue
entrevistado el Lic. Abel Di Gilio, Gerente

de la empresa. Volver al texto

29. El virus de la influenza A fue reportado

en Argentina en Abril del 2009. La oms y
las autoridades sanitarias locales tempra-
namente expresaron su preocupacion por
el riesgo de una inminente pandemia y
crearon un comité de crisis. El sistema de
salud fue declarado en estado de alerta,
cuando aun no se habia registrado ningun
caso en el pais. Las autoridades locales
en consulta con autoridades de la oms y la
OPSs lanzaron medidas de prevencion ante

la enfermedad. Volver al texto

30. Por su sigla en inglés European Medici-

nes Agencies, se trata de la agencia eu-
ropea encargada de regular y controlar la
calidad de medicamentos. Volver al texto

31. Alemania, Japén, Italia y Suecia.

Volver al texto

32. La investigadora responsable de este

laboratorio cuenta con una trayectoria de
mas de 25 anos vinculada al estudio de
la bacteria bordetella pertussis y su pato-
genicidad. Graduada en la UNLP en el afio
1988, la bacteria es su tema de tesis doc-
toral con una beca del CONICET, doctorada
en el ano 1993. En los afios 1995 y 1996
obtuvo una beca post doctoral. Desarrollo

estudios de puesta a punto de una meto-
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dologia molecular de diagndstico de la Tos
Convulsa, en el Instituto Pasteur de Paris.
Volver al texto

33. Al momento de realizar esta entrevista
no se habian iniciado tramites de patenta-
miento en EE.UU. debido al costo que los
mismos implicaban. Volver al texto

34. Cuya directora es la Dra. Maria Eugenia
Rodriguez y fue entrevistada en diciembre
del afio 2014. Volver al texto

35. La informacion respecto a la CONAIN y
sus funciones en relacién a la incorpora-
cion de una nueva vacuna CNV se obtu-
vo de varias fuentes; dentro de ellas, una
entrevista mantenida con la Dra. Alejandra
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