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La introducción de vacunas en los países de ingresos 
medianos y bajos está sistemáticamente muy por de-
trás de la de los países de ingresos altos. Al año 2010 
—un decenio completo después de su introducción— 
87% de los países de ingresos altos incluía la vacuna 
antineumocócica conjugada en el calendario de vacu-
nación, mientras que solo estaba presente en 2% de los 
países de ingresos bajos (1). Aunque la vacuna contra 
el Haemophilus influenzae de tipo B (Hib) estaba utili-
zándose ampliamente en los países ricos a principios 
de los años noventa, la cobertura de vacunación contra 
el Hib en África era de 24% al año 2006 (2). Veinte 
años después de que se otorgó la licencia de la vacuna 
contra la hepatitis B, se estimaba que la cobertura era 
de 90% en el continente americano frente a solo 28% en 
Asia Sudoriental, donde la hepatitis B es endémica (1). 
Estos plazos, son, lamentablemente, la norma y no la 
excepción en lo que se refiere a la adopción de nuevas 
vacunas en los países de ingresos medianos y bajos. 
La inequidad de esta situación resulta aún más inde-
fendible dado que el mayor índice de mortalidad por 
enfermedades prevenibles mediante vacunación se en-
cuentra en los países de ingresos medianos y bajos (3): 
se calcula que más de 90% de las muertes por infección 
neumocócica (4), 95% de las muertes por Hib (5) y 80% 
de las muertes por hepatitis B (5) se producen en los 
países en desarrollo. 

En mayo del 2012, la 65.a Asamblea Mundial 
de la Salud aprobó el Plan de acción mundial sobre 
vacunas (6), un documento en el que se fijan metas 
de vacunación de gran envergadura para el próximo 
decenio. Este plan refleja un reconocimiento cada vez 
mayor por parte de los gobiernos, los organismos in-
ternacionales y la sociedad civil de la importancia de 
las vacunas, no solo para lograr prioridades de salud 
internacionales sino además para abordar problemas 
mundiales como la pobreza, el hambre, la educación 
y la igualdad entre hombres y mujeres (7). Uno de 
los objetivos fundamentales establecidos en el plan 
es que todos los programas de vacunación tengan 
acceso sostenible a las tecnologías de producción de 
vacunas universalmente recomendadas en un plazo 
de 5 años desde el otorgamiento de la licencia. La 
brecha entre este objetivo y la realidad actual con 
respecto a la introducción de nuevas vacunas en los 
países de ingresos medianos y bajos es enorme, y en 
el Plan de acción mundial sobre vacunas se reconoce que 
se necesitarán mecanismos innovadores para apoyar 
la expansión de las nuevas vacunas dentro del plazo 
propuesto. La Colaboración del Decenio de las Vacu-
nas, en cuyo marco se elaboró el Plan de acción mundial 
sobre vacunas, ha propuesto la siguiente meta: lograr el 
acceso universal a las vacunas para el año 2020 (8). Se 
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resumen

En el Plan de acción mundial sobre vacunas, aprobado por 
la Asamblea Mundial de la Salud en el 2012, se hizo un 
llamamiento en pro del acceso mundial a las nuevas vacunas 
en un plazo de 5 años desde que se otorga la licencia. Sin 
embargo, los métodos actuales han resultado insuficientes 
para lograr fijar precios sostenibles para las vacunas en 
dicho plazo. En paralelo con la estrategia exitosa de la 
competencia de los genéricos para reducir el precio de los 
medicamentos, está surgiendo un consenso claro sobre el 
hecho de que la entrada en el mercado de múltiples provee-
dores es un factor fundamental para reducir rápidamente el 
precio de las nuevas vacunas. En este contexto, los princi-
pales objetivos para mejorar el acceso a las nuevas vacunas 
incluyen superar los obstáculos de la propiedad intelectual, 
simplificar las vías de reglamentación de las vacunas biosi-
milares y reducir los plazos de entrada en el mercado de los 
fabricantes de vacunas de los países en desarrollo mediante 
la transferencia de tecnología y conocimientos prácticos. En 
este artículo propongo crear un banco de propiedad intelec-
tual, tecnología y conocimientos prácticos como un nuevo 
enfoque a fin de facilitar el acceso generalizado a las nuevas 
vacunas en los países de ingresos medianos y bajos mediante 
la transferencia eficaz de las técnicas de producción de va-
cunas patentadas a múltiples fabricantes de vacunas en los 
países en desarrollo.
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calcula que esta meta costará más de $ 57 000 millones 
de dólares estadounidenses; más de la mitad de esta 
suma corresponderá a las nuevas vacunas (9).

A pesar de los numerosos obstáculos sociales y 
logísticos para la adopción de las nuevas vacunas en 
los países de ingresos medianos y bajos, se ha llegado 
a un consenso claro de que una de las principales ba-
rreras es la fijación del precio de las vacunas (10–15). 
Este problema se agrava debido a los costos cada vez 
más elevados asociados a las innovaciones recientes en 
las vacunas. Por ejemplo, la vacuna contra el virus del 
papiloma humano (VPH), desarrollada recientemente, 
es la vacuna más cara de la historia (16). Esto resulta 
particularmente problemático dado que una abruma-
dora mayoría de los casos de cáncer cervicouterino se 
producen en los países en desarrollo (17). Al igual que 
ocurre con muchas otras vacunas nuevas, el costo ele-
vado de la vacuna contra el VPH será más prohibitivo 
precisamente en aquellos lugares en los que es más 
necesaria y es poco probable que las nuevas vacunas 
más caras, como la vacuna contra el VPH, se tornen 
ampliamente accesibles en los países de ingresos 
medianos y bajos sin un considerable financiamiento 
externo. 

Actualmente, la fuente más importante de fi-
nanciamiento externo destinada a las vacunas en los 
países de ingresos bajos es la Alianza Mundial para 
Vacunas e Inmunización (Alianza GAVI). La Alianza 
GAVI desempeña un importante papel en la intro-
ducción de nuevas vacunas en los países de ingresos 
bajos que no debe subestimarse, como lo demuestra 
de manera más reciente su compromiso de introducir 
la vacuna contra el VPH (18); sin embargo, hay impor-
tantes limitaciones inherentes a este tipo de apoyo. En 
primer lugar, la introducción de nuevas vacunas es 
solo uno de los componentes del programa de vacu-
nación de la Alianza GAVI, y la decisión de introducir 
una vacuna nueva está basada en numerosos factores, 
que incluyen inevitablemente el precio de la vacuna 
y la situación económica actual de la Alianza GAVI. 
En el 2010, la Alianza GAVI se enfrentaba a un grave 
déficit presupuestario de más de $ 4 000 millones, 
que amenazó con limitar los planes futuros de intro-
ducción de nuevas vacunas (19). La Alianza GAVI 
consiguió recaudar fondos suficientes para superar 
esta crisis presupuestaria; sin embargo, ese déficit 
pone de relieve las preocupaciones con respecto a la 
estabilidad a largo plazo de los subsidios de la Alianza 
GAVI destinados a la introducción de vacunas nuevas 
en el futuro. En cualquier caso, es probable que los 
países de ingresos medianos y bajos que no reúnan 
los requisitos de financiamiento de la Alianza GAVI 
tengan dificultades para el financiamiento de las va-
cunas nuevas sin asistencia (12). A su vez, en el Plan 
mundial de acción sobre vacunas se pone de relieve que 
las estrategias innovadoras de fijación de precios serán 
particularmente importantes para aquellos países de 
ingresos medianos y bajos que no tienen acceso a los 
mecanismos de fijación de precios y de compras de la 
Alianza GAVI. Además, los subsidios proporcionados 

por la Alianza GAVI para financiar nuevas vacunas 
tienen un plazo límite previsto de 5 años, con la idea 
de que, en ese tiempo, bajen los precios y eso permita 
que los donantes y gobiernos nacionales puedan 
seguir financiando las vacunas. Sin embargo, esas 
expectativas no se han cumplido hasta la fecha. No 
obstante, una vez que resultó claro que los precios de 
las vacunas no disminuían con la suficiente rapidez, 
la Alianza GAVI se vio obligada a revisar sus plazos 
de apoyo. Por lo tanto, una limitación importante de 
la función de la Alianza GAVI de promover el acceso 
a las nuevas vacunas es que no se logren establecer 
mecanismos que aseguren la fijación de precios sos-
tenibles de las vacunas una vez que haya concluido el 
período inicial de apoyo.

Es cada vez mayor el consenso en torno a la idea 
de que el factor más importante para conseguir fijar 
precios sostenibles para las vacunas es la entrada en 
el mercado de fabricantes de vacunas de los países en 
desarrollo (1, 20–23). Por estas razones propongo crear 
un banco de propiedad intelectual, tecnología y co-
nocimientos prácticos como una estrategia novedosa 
para permitir la entrada temprana en el mercado de 
los fabricantes de vacunas de los países en desarrollo 
con el fin de facilitar la introducción rápida y la fija-
ción de precios sostenibles de las nuevas vacunas en 
los países de ingresos medianos y bajos. 

SUPERAR LAS BARRERAS DE ACCESO A LAS 
NUEVAS VACUNAS

En enero del 2010, en una reunión de consulta 
convocada por Médicos sin Fronteras y Oxfam, ex-
pertos de todo el mundo se encontraron para debatir 
estrategias destinadas a mejorar el acceso a las vacu-
nas en los países de ingresos medianos y bajos (20). 
En esta reunión, de la que participaron representantes 
de actores clave como el Instituto de Vacunas de los 
Países Bajos, el Instituto Internacional de Vacunas, 
la Red del Tercer Mundo, el Programa de Tecnología 
Sanitaria Apropiada y la Organización Mundial de la 
Salud (OMS), uno de los temas principales fue el de 
las vacunas nuevas. En el informe de esta reunión de 
consulta se llegó a la conclusión de que, si bien meca-
nismos como el Fondo Rotatorio de la Organización 
Panamericana de la Salud para la Compra de Vacunas 
—que logra reducir los precios mediante sistemas de 
compra en grandes cantidades— son actores clave ya 
que mejoran el acceso a las vacunas, no han sido sufi-
cientes para garantizar precios asequibles para las va-
cunas nuevas. En el informe se señaló además que los 
métodos de fijación de precios escalonados han tenido 
resultados desiguales y no han dado lugar a precios 
sostenibles sistemáticamente, en particular en el caso 
de las vacunas nuevas. Se llegó a la conclusión de 
que las estrategias futuras para mejorar el acceso a las 
vacunas nuevas tendrán que 1) simplificar las vías de 
reglamentación para las vacunas biosimilares, 2) tratar 
el tema de las barreras de la propiedad intelectual, y 
3) reducir las barreras y los plazos para la entrada de 
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múltiples proveedores nuevos mediante la transferen-
cia de tecnología y conocimientos prácticos. Antes de 
abordar cada una de estas estrategias en detalle, ana-
lizaré brevemente las consecuencias del hecho de que 
las vacunas son productos biológicos (o biofármacos) 
en lugar de fármacos clásicos (de molécula pequeña). 

Las vacunas como productos biológicos y su 
repercusión en las estrategias de acceso

Se ha señalado que la presencia de múltiples 
fabricantes de vacunas de los países en desarrollo 
es un factor fundamental para generar precios de 
vacunas sostenibles. En la actualidad se reconoce 
ampliamente que la aparición de los medicamentos 
genéricos o, lo que es más importante, la entrada en 
el mercado de múltiples proveedores de genéricos, es 
el mejor mecanismo para lograr rápidamente reduc-
ciones espectaculares de precio. La gran expansión 
del tratamiento de la infección por el VIH/sida en los 
países de ingresos medianos y bajos, por ejemplo, se 
consiguió mediante la entrada de fabricantes de gené-
ricos en países como la India y el Brasil; al producirse 
una competencia fuerte con los genéricos, el precio de 
los antirretrovíricos de primera generación disminuyó 
más de 99%, de $ 10  000 anuales por paciente en el 
2000 a menos de $ 70 en el 2014. Así pues, las estra-
tegias para mejorar el acceso a los medicamentos han 
confluido en torno al objetivo de hacer posible la pro-
ducción de genéricos. Esto ha llevado a que muchas de 
estas iniciativas se centren en la protección mediante 
patente como una barrera clave a la disponibilidad 
de medicamentos genéricos asequibles. Un supuesto 
fundamental de estas estrategias es que es bastante 
sencillo hacer ingeniería inversa de un medicamento 
dado; en esencia, el problema no es que los fabrican-
tes de ese medicamento genérico no sean capaces de 
reproducirlo exactamente, sino que está prohibido 
que lo hagan en virtud de la ley de patentes. Aunque 
esto es, en general, el caso de los fármacos clásicos, 
este supuesto básico no es válido para los productos 
biológicos, incluidas las vacunas. 

La mayoría de los medicamentos de uso co-
rriente son fármacos clásicos, con moléculas pequeñas 
que generalmente son compuestos orgánicos de bajo 
peso molecular y sintetizados por métodos químicos. 
Los productos biológicos, una categoría que incluye 
las vacunas, se obtienen en general en células vivas y 
son mucho más grandes y estructuralmente más com-
plejos que los fármacos clásicos. Para hacer ingeniería 
inversa con éxito de un fármaco clásico, no es nece-
sario duplicar exactamente el proceso de fabricación 
para tener la garantía de que sea un producto idéntico. 
En el caso de las vacunas, sin embargo, no siempre se 
garantiza un producto idéntico si se usa un proceso 
de producción alternativo. Los detalles del proceso de 
producción de las vacunas pueden afectar a variables 
como la estructura tridimensional y las modificaciones 
postraduccionales, que son determinantes importan-
tes de la inmunogenia de las vacunas. En general no 

se patenta información detallada sobre los procesos 
de producción de vacunas; en cambio, esta informa-
ción está protegida por leyes de secreto comercial, 
bajo cuyo amparo no se hace nunca pública porque, a 
diferencia de la protección mediante patente, no hay 
ningún vencimiento programado después de un plazo 
prefijado.24 Este monopolio perpetuo impide que se 
pueda replicar el proceso de producción, por lo que 
se impide la duplicación directa de la vacuna (25). 
Además, dado que la fabricación de vacunas es a me-
nudo sumamente compleja, se necesitan importantes 
conocimientos prácticos para reproducir una vacuna y 
aportaciones directas por parte del productor original 
del producto. 

En síntesis, aunque la protección mediante pa-
tente sigue siendo el principal obstáculo para la pro-
ducción de genéricos de molécula pequeña asequibles, 
el acceso a la información y los conocimientos técnicos 
protegidos por leyes de secreto comercial representan 
grandes obstáculos para la producción de vacunas 
genéricas. Para que logre buenos resultados, una estra-
tegia de acceso a las vacunas que se base en la produc-
ción temprana por parte de múltiples fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo tendrá que abordar 
todas estas cuestiones. 

Simplificar las vías de reglamentación de las 
vacunas biosimilares

Para comercializar un medicamento genérico, 
las empresas deben pasar por una vía abreviada de 
aprobación establecida por la autoridad reguladora 
nacional, como puede ser la Administración de Ali-
mentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos. 
Debido al elevado grado de complejidad de la fabri-
cación y a las dificultades inherentes a la ingeniería 
inversa de los productos biológicos, hasta hace muy 
poco no existía ninguna vía abreviada de aprobación 
para los biofármacos. En los últimos años, algunos go-
biernos han creado nuevos marcos regulatorios para 
la aprobación abreviada de los productos biológicos 
genéricos (denominados “productos biológicos deri-
vados”, “medicamentos biosimilares” o “biofármacos 
similares”). La Unión Europea ha sido la primera en 
establecer este tipo de directrices (26) y, en el 2010, se 
aprobó en los Estados Unidos la ley de competencia de 
precios e innovación de los productos biológicos (27) 
como parte de la ley de atención asequible (Affordable 
Care Act). La OMS también publicó recientemente 
directrices para la aprobación de medicamentos biosi-
milares (28), siguiendo el modelo de las directrices de 
la Unión Europea, y el departamento de biotecnología 
de la India introdujo recientemente una serie de pau-
tas similares (29). 

Hasta la fecha, el debate relativo a la aplicación 
de las vías abreviadas de aprobación de los biosimi-
lares se ha centrado en la categoría de las proteínas 
terapéuticas y su aplicación no se ha tratado todavía 
en el contexto de las vacunas. Esto es, en parte, porque 
las proteínas terapéuticas son mucho más lucrativas 
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sentado precedentes similares, por ejemplo, al convo-
car una serie de consultas de expertos con objeto de 
establecer los valores de referencia de los anticuerpos 
relacionados con los resultados de eficacia clínica en el 
caso de la vacuna antineumocócica (37).

Los temas de la seguridad y eficacia de las va-
cunas biosimilares, sin embargo, deberán evaluarse 
en último término caso por caso. En este momento 
en el que diversos gobiernos nacionales y organismos 
internacionales están estableciendo vías abreviadas de 
aprobación para los productos biológicos biosimilares, 
deben examinarse detalladamente los enfoques para 
simplificar una vía de aprobación abreviada de las 
vacunas biosimilares. 

Abordar las barreras de la propiedad intelectual

Aunque la protección mediante patente no sea la 
única barrera a la producción de vacunas biosimilares, 
sigue siendo un gran obstáculo. Esto es especialmente 
cierto en esta era de cumplimiento generalizado del 
Acuerdo de la Organización Mundial del Comercio 
sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelec-
tual relacionados con el Comercio (38), que limita la 
capacidad de países como la India (la “farmacia del 
mundo en desarrollo”) para producir medicamentos 
que están todavía protegidos mediante patente en los 
países de ingresos altos (39).

Gardasil, una de las dos vacunas desarrolladas 
recientemente contra el VPH, proporciona un ejemplo 
del complejo panorama de las patentes que puede 
esperarse que afecte a las nuevas vacunas. Hasta la 
fecha, se han concedido 81 patentes de Gardasil en los 
Estados Unidos a 18 organizaciones diferentes (40). Se-
mejante laberinto de propiedad intelectual puede cla-
ramente convertirse en un impedimento importante 
para cualquier estrategia de acceso que dependa de la 
entrada temprana de nuevos proveedores. Además, 
las barreras de la propiedad intelectual probablemente 
se apliquen a nuevas presentaciones de las vacunas 
existentes (por ejemplo, sistemas de administración 
no inyectables o calendarios de vacunación mejora-
dos), un precedente que ya se ha sentado con la nueva 
vacuna antigripal intranasal (41). Esto podría resultar 
particularmente importante si una organización de-
seara aplicar una técnica para adaptar métodos de 
administración a la fabricación de una vacuna nueva 
(por ejemplo, para fabricar una vacuna contra el VPH 
no inyectable). 

El Consorcio de Patentes de Medicamentos es 
una estrategia de acceso que puede ser particular-
mente pertinente en el caso de barreras relacionadas 
con las patentes en la producción de vacunas genéricas 
nuevas. Este Consorcio de Patentes de Medicamentos 
(42), establecido con el apoyo del UNITAID en el 2009, 
tiene como objeto permitir la producción asequible de 
medicamentos contra el VIH protegidos por patente al 
obtener licencias voluntarias de los titulares de paten-
tes y ponerlas a disposición de las empresas de genéri-

para la industria farmacéutica. El mercado mundial de 
las proteínas terapéuticas se valoró en $ 93 000 millo-
nes de dólares estadounidenses en el 2010 y se prevé 
que alcance más de $140 000 millones en el 2017 (30), 
mientras que el mercado mundial de las vacunas está 
actualmente valorado en poco más de $ 2 000 millones 
(31).  Sin embargo, también se debe en parte a la cons-
tatación de que hay diferencias fundamentales entre 
las vacunas y las proteínas terapéuticas que requerirán 
consideraciones especiales en materia de reglamenta-
ción (32). Será importante que las autoridades regula-
doras analicen cómo se aplicarán las vías abreviadas 
de aprobación en el caso de los biosimilares, especial-
mente en el contexto de las vacunas. 

La mayor preocupación en cuanto a la seguridad 
relacionada con la aprobación de los biofármacos simi-
lares es su inmunogenia potencial. La inmunogenia, es 
decir, la tendencia de un medicamento o una vacuna 
a producir una respuesta del sistema inmunitario, 
puede ser una propiedad deseable (en el caso de las 
vacunas) o indeseable (en el caso de las proteínas te-
rapéuticas). La preocupación en cuanto a la seguridad 
relacionada con la inmunogenia de los biosimilares se 
entiende mejor con el ejemplo que se cita a menudo 
de que una ligera modificación en la fabricación de 
un producto proteico terapéutico dio origen a algunos 
casos de anemia grave supuestamente causada por 
el aumento de la inmunogenia del producto (33). No 
es probable que ocurra un incidente similar con las 
vacunas porque los antígenos microbianos tienen una 
probabilidad mucho menor de inducir una respuesta 
inmunitaria que dé una reacción cruzada con las pro-
teínas endógenas. 

Otro tema clave del debate sobre medicamen-
tos biosimilares es en qué medida será necesario 
hacer otros ensayos clínicos para la aprobación. Aquí, 
también, deben tenerse en cuenta consideraciones 
especiales en el caso de las vacunas, en particular con 
respecto al posible uso de correlatos de inmunidad 
protectora para definir los criterios de valoración del 
ensayo clínico. Definir un correlato validado de inmu-
nidad protectora podría permitir que la evaluación de 
ensayos clínicos de vacunas biosimilares fuera más 
rápida y tuviera un costo menor que en el caso de lo 
que probablemente se necesitaría para la mayoría de 
las proteínas terapéuticas (34). Un precedente para 
usar correlatos de la inmunidad protectora de esta 
manera se estableció durante los ensayos clínicos de 
la vacuna contra el VPH: Merck realizó un estudio de 
extrapolación a un grupo etario más joven (en el que 
usar la neoplasia intraepitelial cervicouterina como 
un criterio de valoración era imposible) comparando 
las respuestas inmunológicas con las de la cohorte 
de mayor edad en la que ya se había establecido la 
eficacia (35). GlaxoSmithKline ha usado un método 
de medición similar en un ensayo de no inferioridad 
de Cervarix después de una modificación en la fabri-
cación, usando títulos de anticuerpos como el criterio 
principal de valoración del ensayo (36). La OMS ha 
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cos en los países de ingresos medianos y bajos. Por in-
termedio del Consorcio de Patentes de Medicamentos, 
se otorgan licencias para todas las patentes necesarias 
a fin de producir un producto final, como un paquete, 
a los múltiples fabricantes de genéricos a título no 
exclusivo. Estos fabricantes deben cumplir las normas 
de calidad, seguridad y eficacia, y deben tener acceso 
a mercados suficientemente grandes como para lograr 
economías de escala y generar descuentos considera-
bles en el precio. Se pagan regalías a los titulares de la 
patente, y las licencias de los genéricos son para uso 
exclusivo en los países de ingresos medianos y bajos, 
de ese modo se evitan las infracciones en los princi-
pales mercados destinatarios para los fabricantes de 
marcas registradas. Aunque el Consorcio de Patentes 
de Medicamentos se ha establecido recientemente, la 
respuesta de la industria farmacéutica ha sido alen-
tadora por ahora (43). Hasta la fecha, el Consorcio 
de Patentes de Medicamentos ha negociado licencias 
con los Institutos Nacionales de Salud de los Estados 
Unidos, Gilead Sciences, Bristol-Myers Squibb, Roche 
y ViiV Healthcare, y está en conversaciones con varias 
empresas farmacéuticas importantes. 

Reducir los plazos para la entrada en el mercado de 
nuevos proveedores

Una estrategia de acceso a las vacunas que 
dependa de la entrada rápida en el mercado de 
múltiples fabricantes de vacunas de los países en 
desarrollo debe abordar el tema de los derechos de la 
propiedad intelectual (12); sin embargo, hay muchos 
otros obstáculos que deben vencerse para permitir a 
las empresas de genéricos duplicar eficazmente y con 
buen rendimiento una vacuna (44). Probablemente se 
necesitará tener acceso a la información del proceso de 
fabricación protegida por la ley de secreto comercial, 
así como a la tecnología aplicada a las vacunas y los 
conocimientos prácticos de la empresa innovadora. 
Una estrategia para incentivar a las empresas a difun-
dir los secretos del proceso de fabricación y los cono-
cimientos prácticos a los fabricantes de vacunas de los 
países en desarrollo constituiría un paso importante 
para aumentar el acceso a las vacunas en los países 
de ingresos medianos y bajos (45). Una estrategia de 
este tipo exigiría que los actores pertinentes colabora-
ran a fin de lograr el equilibrio entre la necesidad de 
permitir a los fabricantes de los países en desarrollo 
que fabriquen vacunas destinadas a los mercados de 
menores ingresos y la necesidad de que las empresas 
de productos innovadores recuperen en los mercados 
de mayores ingresos los costos de la inversión (45). La 
transferencia de tecnología y conocimientos prácticos 
a los fabricantes de vacunas de los países en desarrollo 
se ha señalado como un factor clave que permite la lle-
gada rápida al mercado de vacunas asequibles (20) y, a 
su vez, los mecanismos novedosos de transferencia de 
tecnología aplicada a las vacunas podrían desempeñar 
una función central para mejorar la accesibilidad a las 

vacunas. Es importante señalar que, en este contexto, 
la mayoría de las licencias de transferencia de tec-
nología abarcan tanto las patentes como los secretos 
comerciales (46).

La OMS ha reconocido la importancia de la 
transferencia de tecnología a los fabricantes de vacu-
nas de los países en desarrollo en su respuesta a la 
crisis reciente de la capacidad mundial de producción 
de la vacuna antigripal (47). En el 2007, la OMS creó 
una plataforma de transferencia de tecnología a modo 
de estrategia para aumentar rápidamente el número 
de productores de la vacuna antigripal en los países 
de ingresos medianos y bajos. Según este modelo, una 
institución financiada públicamente proporciona una 
base para reunir toda la pericia profesional clínica, 
normativa y de fabricación que se necesita a fin de 
preparar un paquete integral de documentación con 
los correspondientes módulos de capacitación. Este 
paquete se transfiere luego a diversos fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo, lo que les permite 
reproducir eficazmente y con buen rendimiento una 
vacuna. 

En este modelo de la plataforma de transferencia 
de tecnología se reconoce la ineficacia de la transferen-
cia de tecnología de uno en uno que prevalece actual-
mente, que implica a un único proveedor y un único 
receptor. La plataforma de transferencia de tecnología 
de la OMS ha sido sumamente eficaz para aumentar 
rápidamente la capacidad de producción de vacunas 
antigripales de los fabricantes de vacunas de los paí-
ses en desarrollo (8). Desde su inicio, ha facilitado el 
establecimiento de 14 fabricantes de vacunas de países 
en desarrollo que producen la vacuna contra la gripe 
pandémica (49). Es importante prestar atención no 
solo al gran número de fabricantes de vacunas de los 
países en desarrollo que están fabricando la vacuna 
ahora, sino también a la rapidez con que se logró. La 
OMS está ampliando este concepto con su iniciativa 
de transferencia de tecnología, un proyecto para crear 
“centros de excelencia” capaces de transferir otros pro-
cesos de fabricación a múltiples receptores (49).

Aunque las plataformas de transferencia de tec-
nología podrían proporcionar un camino sumamente 
eficaz para lograr la entrada rápida en el mercado 
de múltiples fabricantes de vacunas de los países en 
desarrollo, tienen una limitación fundamental: este 
modelo solo puede usarse con vacunas para las que no 
exista ninguna barrera de propiedad intelectual tanto 
en el país que alberga la plataforma como en el país 
que recibe la tecnología. Este requisito impedirá el uso 
de las plataformas de transferencia de tecnología para 
acelerar la entrada en el mercado de fabricantes de va-
cunas de los países en desarrollo en el caso de las va-
cunas que aún están protegidas mediante patente. Por 
lo tanto, desde el punto de vista funcional no puede 
aplicarse el modelo de la plataforma de transferencia 
de tecnología a las nuevas vacunas. Lamentablemente, 
esta es precisamente la situación en la que dicho mo-
delo podría resultar especialmente útil porque estas 
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ción, los conocimientos prácticos y la experiencia regu-
latoria en una única plataforma que podría autorizarse 
como un paquete con los módulos de capacitación co-
rrespondientes. Además podría incluso ofrecer ayuda 
con respecto al proceso de registro de vacunas ante las 
autoridades nacionales de regulación. Se emplearía un 
enfoque de concesión de licencias similar al que utiliza 
el Consorcio de Patentes de Medicamentos para abor-
dar las barreras de propiedad intelectual mediante la 
creación de una estructura con la que se podría difun-
dir la tecnología patentada entre múltiples fabricantes 
de vacunas de los países en desarrollo; cada uno de 
ellos pagaría regalías o derechos de propiedad indus-
trial al titular de la patente. Se reuniría la información 
del proceso de fabricación, los conocimientos prácticos 
y la experiencia regulatoria gracias a la organización 
que albergue el banco, lo que reflejaría estrechamente 
el modelo de organización de la plataforma de trans-
ferencia de tecnología de la OMS. 

Barreras a la creación de los bancos propuestos

El financiamiento será, inevitablemente, una 
barrera importante para la creación de estos bancos. 
Se requeriría un período inicial para recabar fondos 
y difundir luego las técnicas de producción de va-
cunas. Sin embargo, una vez que una masa crítica 
de fabricantes de vacunas de los países en desarrollo 
comience a fabricar la vacuna, la provisión de vacunas 
asequibles se sostendría por sí misma y dependería de 
las fuerzas de mercado para asegurar la disminución 
adecuada del precio. De este modo, estos bancos no es-
tarían sujetos a los vaivenes del financiamiento soste-
nido de los proveedores de fondos de organizaciones 
como la Alianza GAVI, sino que necesitarían más bien 
recaudar dinero suficiente para la adquisición inicial 
y el período de distribución de cada nueva técnica de 
producción de vacunas. En vista de que se calcula que 
el gasto en las nuevas vacunas necesarias para lograr 
las metas del Plan de acción mundial sobre vacunas será 
de unos $ 30 000 millones de dólares estadounidenses, 
puede que a la larga sea más costoeficaz invertir en 
los mecanismos de las fases previas para lograr rá-
pidamente reducciones sostenibles del precio de las 
vacunas nuevas. 

La mayor barrera a la creación de estos bancos 
es la necesidad de una estrecha cooperación con las 
empresas innovadoras. En esencia, colaborar con un 
banco sería similar a los acuerdos de transferencia de 
tecnología que las multinacionales farmacéuticas al-
canzan a menudo individualmente con los fabricantes 
de vacunas de los países en desarrollo para ampliar su 
producción y distribución regional de las vacunas. Los 
cambios más importantes con respecto a un acuerdo 
tradicional de transferencia de tecnología serían las 
condiciones de licencia que le permitan al banco con-
ceder licencias no exclusivas a múltiples fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo y la transferencia 
de la tecnología a una institución centralizada con 
financiamiento público en lugar de directamente a 
un fabricante de vacunas de los países en desarrollo. 

vacunas son las más caras y, por consiguiente, se 
podría sacar mayor ventaja de la entrada temprana en 
el mercado de múltiples fabricantes de vacunas de los 
países en desarrollo. 

ESTRATEGIA PARA MEJORAR EL ACCESO A 
LAS NUEVAS VACUNAS

Los consorcios de patentes y las plataformas 
de transferencia de tecnología son dos enfoques que 
están teniendo éxito para mejorar el acceso a los medi-
camentos ya que aumentan el número de proveedores 
de genéricos en los países en desarrollo; sin embargo, 
ninguno de estos dos enfoques podrá resolver los pro-
blemas de acceso a las nuevas vacunas. Los consorcios 
de patentes no incorporan mecanismos para propor-
cionar acceso a la información sobre el proceso de 
fabricación y a los conocimientos prácticos necesarios 
para duplicar una vacuna. Por otro lado, las platafor-
mas de transferencia de tecnología excluyen explícita-
mente las vacunas patentadas, lo que imposibilita la 
aplicación de este modelo a prácticamente todas las 
vacunas nuevas. Por consiguiente, ni los consorcios 
de patentes ni las plataformas de transferencia de tec-
nología pueden permitir el acceso generalizado a las 
nuevas vacunas mediante la reducción de las barreras 
y los plazos para la entrada de nuevos fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo. 

El punto central del movimiento de acceso a los 
medicamentos considerados clásicos —impulsado, 
en parte, por la epidemia de la infección por el VIH/
sida— dio lugar a una proliferación de estrategias 
innovadoras de propiedad intelectual que convergen 
en torno a la protección mediante patente. Al mismo 
tiempo, las organizaciones que promueven específica-
mente el acceso a las vacunas siempre se han centrado 
en ampliar el acceso a las vacunas existentes y reforzar 
los sistemas de inmunización nacionales en lugar de 
garantizar el acceso a nuevas vacunas. La creación 
de la Alianza GAVI en el 2000 fue sumamente im-
portante, en parte, porque una de sus prioridades era 
ampliar el acceso a las vacunas nuevas; sin embargo, 
esto no incluía la creación de nuevos mecanismos en 
las fases previas para lograr rápidamente la fijación 
de precios sostenibles de las nuevas vacunas. No hay 
una razón intrínseca por la cual los mecanismos para 
abordar la protección mediante patente y los de la 
transferencia de tecnología tengan que mantenerse 
diferenciados. Los acuerdos de concesión de licencias 
que combinan los derechos de patentes con los dere-
chos de transferencia de tecnología y conocimientos 
prácticos son en realidad muy corrientes (50).

Por estas razones, propongo una estrategia que 
integre aspectos clave de ambos modelos, de manera 
de crear una estructura capaz de facilitar el acceso a las 
nuevas vacunas mediante el establecimiento de una 
entidad, en este caso un banco, que reúna todos los de-
rechos de propiedad intelectual, las tecnologías y los 
conocimientos prácticos pertinentes. Un banco de este 
tipo reuniría los derechos de propiedad intelectual 
necesarios, la información sobre el proceso de fabrica-
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lidos y bien establecidos de derechos de propiedad in-
telectual con una aplicación eficaz. Una vez más, esto 
no tiene por qué ser así en la misma medida en todos 
los países receptores de la tecnología de un banco de 
este tipo; sin embargo, la industria ya ha mostrado 
buena predisposición para tratar acuerdos de licencia 
con el Consorcio de Patentes de Medicamentos que 
podrían incluir la concesión de licencias de derechos 
de propiedad intelectual a una organización central, 
que luego proporcionaría licencias no exclusivas a 
otras muchas entidades en países que es posible que 
no tengan una aplicación igualmente sólida de los de-
rechos de propiedad intelectual. En lo que se refiere al 
acceso a mercados nacionales viables, aunque el pro-
pio banco no tuviera directamente este tipo de acceso, 
se otorgarían licencias solo a los asociados con acceso 
demostrable a mercados nacionales suficientemente 
grandes para lograr economías de escala, de manera 
que pudieran generarse reducciones de precio impor-
tantes (como ocurre con el Consorcio de Patentes de 
Medicamentos). Por último, si el banco se ubicase en 
una institución como el Instituto de Vacunas de los 
Países Bajos o el Instituto Internacional de Vacunas, 
la disponibilidad de trabajadores calificados debería 
ser más que suficiente. Ubicar el banco dentro de este 
tipo de organizaciones proporcionaría una base de 
experiencia sólida de adhesión a normas de reglamen-
tación estrictas que se transmitiría a los receptores de 
tecnología del banco. 

En términos generales, los bancos de propie-
dad intelectual, tecnología y conocimientos prácticos 
cumplirían los criterios que la FIIM ha señalado como 
fundamentales para que las empresas farmacéuticas 
multinacionales decidan colaborar con un asociado en 
la transferencia de tecnología farmacéutica. La mayor 
desviación con respecto a los acuerdos de transferencia 
de tecnología descritos en el artículo de la FIIM sería el 
uso de una licencia que cubra todos los aspectos de la 
propiedad intelectual necesarios, siguiendo más bien 
el modelo de las licencias del Consorcio de Patentes 
de Medicamentos que la sublicencia tradicional nego-
ciada entre las empresas farmacéuticas y sus asociados 
de tecnología. Las empresas han demostrado su vo-
luntad de entrar en negociaciones que incluyan tales 
licencias con el Consorcio de Patentes de Medicamen-
tos, lo que representa un precedente de que esto no 
supondría una barrera insuperable para las empresas 
que participen en acuerdos de transferencia de tec-
nología con un banco de este tipo. Aunque un banco 
requeriría un alto grado de compromiso y cooperación 
por parte de las empresas innovadoras, parece posible 
que la industria esté dispuesta a considerar la parti-
cipación en debates relativos a este enfoque para la 
ampliación del acceso a las vacunas. 

Beneficios únicos de los bancos propuestos

Aunque los bancos de propiedad intelectual, 
tecnología y conocimientos prácticos son un modelo 
nuevo que no se ha comprobado aun para mejorar el 
acceso a las vacunas en los países de ingresos media-

Dado que una estrategia de bancos dependería de la 
participación considerable de las empresas innova-
doras, la creación de las condiciones apropiadas que 
incentiven su participación es fundamental para el 
éxito de este modelo. 

Colaboración con las empresas innovadoras

Las empresas farmacéuticas multinacionales con 
frecuencia participan activamente en la transferencia 
de tecnología a los fabricantes de vacunas de los países 
en desarrollo de modo satisfactorio, y esta tendencia 
parece estar en aumento. Según un portavoz de la 
Federación Internacional de la Industria del Medi-
camento (FIIM), la transferencia de tecnología en el 
ámbito de los medicamentos y las vacunas aumentó 
rápidamente en el último decenio, lo que beneficia por 
igual a las empresas farmacéuticas y a la salud de la 
población de los países receptores (51).

De hecho, se ha despertado tanto interés en 
torno a este tema que la FIIM ha publicado reciente-
mente un artículo de investigación sobre el enfoque 
colaborativo de la transferencia de tecnología para 
mejorar la salud mundial, centrado en la experiencia 
de la industria farmacéutica de investigación y desa-
rrollo. Además de proporcionar numerosos estudios 
de casos de alianzas de transferencia de tecnología, en 
ese artículo se señalan ocho condiciones que la indus-
tria farmacéutica considera necesarias para el éxito de 
las relaciones de transferencia de tecnología: 

1.  mercado nacional viable y accesible,
2. � estabilidad política y buena gobernanza económica,
3.  prioridades claras de desarrollo económico,
4. � adhesión a normas de reglamentación estrictas,
5.  disponibilidad de trabajadores calificados,
6.  mercados de capital adecuados,
7. � mecanismos de protección y cumplimiento de la 

propiedad intelectual sólidos y eficaces, y
8. � buena relación entre la industria y el gobierno, 

al igual que capacidad de colaborar eficazmente  
durante períodos largos. 

Un banco de propiedad intelectual, tecnología 
y conocimientos prácticos tecnología cumpliría la 
mayoría de estos criterios como asociado tecnológico. 
El hecho de que un banco de este tipo seguramente 
tendría su sede en un país de ingresos altos también 
ayudaría a abordar algunas de estas cuestiones. En 
este contexto, la preocupación por asuntos como la 
estabilidad política y la buena gobernanza económica 
sería relativamente escasa; por otra parte, la mayoría 
de los gobiernos de los países industrializados tienen 
relaciones bastante buenas con la industria y una 
larga trayectoria de colaboración eficaz. Es posible que 
estas condiciones no estén garantizadas en la misma 
medida en todos los países que reciban tecnología de 
un banco, pero ese riesgo no lo afrontaría la empresa 
directamente sino que se distribuiría entre los múlti-
ples asociados de tecnología potenciales. Además, los 
países de ingresos altos tienen en general sistemas só-
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dores. El papel crucial que ha tenido la competencia de 
los genéricos y la importancia de los fabricantes de los 
países en desarrollo en ampliar el acceso a los medica-
mentos son evidentes. En el caso de las vacunas, está 
surgiendo un consenso claro sobre el hecho de que 
la entrada en el mercado de múltiples fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo es un factor funda-
mental para reducir el precio de las vacunas a niveles 
sostenibles y de que la transferencia de tecnología será 
fundamental para acelerar este proceso. Para que este 
enfoque mejore significativamente el plazo de acceso 
a las nuevas vacunas, deben abordarse cuestiones de 
derechos de propiedad intelectual, de transferencia de 
tecnología aplicada a las vacunas y de conocimientos 
prácticos. No está claro que ninguna de las estrategias 
que se usan actualmente pueda conseguir esto. Un 
banco de propiedad intelectual, tecnología y conoci-
mientos prácticos es un posible enfoque que integra 
componentes de modelos satisfactorios previamente 
establecidos con objeto de permitir la transferencia 
rápida de técnicas de producción de vacunas nuevas 
a múltiples fabricantes de vacunas de los países en 
desarrollo de modo eficaz y con buen rendimiento. En 
el futuro, alguna variante de este modelo podría ser 
particularmente pertinente para aunar la propiedad 
intelectual, la tecnología y los conocimientos prácticos 
necesarios para crear formulaciones adaptadas de las 
nuevas vacunas que se adecúen mejor a las necesida-
des de los países de ingresos medianos y bajos. Otra 
posibilidad que debería explorarse es la manera en 
que las vías de reglamentación recién establecidas 
para la aprobación abreviada de medicamentos biosi-
milares podrían aplicarse a las tecnologías de produc-
ción de vacunas. 

Por último, la comunidad mundial tiene que 
reconocer la importancia cada vez mayor de los medi-
camentos biológicos en el tratamiento de las enferme-
dades no transmisibles como el cáncer en los países de 
ingresos medianos y bajos. La vacuna contra el VPH 
fue un gran adelanto, en parte, porque fue la primera 
vacuna diseñada específicamente para prevenir el 
cáncer. En este momento en que cada vez resultan más 
claros los vínculos entre otros virus y el cáncer, existe la 
esperanza de encontrar más vacunas que permitan pre-
venir esta enfermedad; se calcula que 16% de los nue-
vos casos de cáncer a escala mundial son atribuibles a 
las infecciones, con una proporción mucho mayor en 
los países menos desarrollados (53). Como se señala en 
la iniciativa de transferencia de tecnología de la OMS, 
el concepto de crear centros de excelencia capaces de 
establecer y transferir los procesos de fabricación a 
múltiples receptores está aplicándose actualmente a 
otros productos médicos, incluidos los anticuerpos 
monoclonales y otros productos biológicos (54).

Esto es un importante paso adelante; sin em-
bargo, no podría aplicarse en su forma actual a los 
nuevos productos biológicos. Dado que muchos de los 
nuevos tratamientos del cáncer más prometedores son 
productos biológicos y que la mayor carga mundial 
de cáncer se encuentra ahora en los países en desa-
rrollo (55), que este modelo no se pueda aplicar a los 

nos y bajos, esta estrategia está firmemente basada en 
modelos organizativos establecidos y exitosos. Los 
bancos no se desviarían esencialmente de estos mode-
los; más bien, al combinarlos para mejorar el acceso a 
las nuevas vacunas, crearían posibilidades que ni los 
consorcios de patentes ni las plataformas de transfe-
rencia de tecnología podrían generar individualmente. 
Al reunir la propiedad intelectual, la tecnología, los co-
nocimientos prácticos y la experiencia regulatoria ne-
cesarios bajo una única organización general facultada 
para difundir este paquete a múltiples fabricantes de 
vacunas de los países en desarrollo se podría facilitar 
un marco para la producción de vacunas biosimila-
res capaz de imitar la competencia de los genéricos. 
Además, aunque estos bancos requerirían un período 
inicial de financiamiento considerable, la repercusión 
sobre la fijación del precio de una vacuna aislada sería 
en último término autosostenida. 

Uno de los grandes inconvenientes para las 
empresas farmacéuticas es que los precios de las va-
cunas ofrecidos actualmente mediante sus esquemas 
de fijación de precios escalonados son casi con toda 
seguridad mayores de lo que podría lograrse mediante 
la competencia (52). Al mismo tiempo, un modelo de 
bancos de este tipo podría ofrecer ventajas únicas para 
las empresas asociadas. Permitiría que una empresa 
pudiera cosechar alguno de los beneficios de expan-
dirse hacia los mercados de los países en desarrollo 
sin correr el riesgo de realizar las grandes inversiones 
necesarias para crear una capacidad de producción 
adicional. Una empresa podría realizar esto mismo 
mediante la transferencia tradicional de tecnología, 
pero este proceso también implica una inversión 
considerable de tiempo y recursos por parte de la 
empresa innovadora. La participación en la transfe-
rencia de tecnología con un banco podría mitigar en 
cierta medida los riesgos potencialmente asociados a 
la concesión directa de licencias a un único fabricante 
en un país en desarrollo. Además, las empresas que 
conceden licencias de tecnología mediante un banco 
recibirían regalías de múltiples licenciatarios con la 
misma inversión de tiempo y recursos, mientras que 
en los acuerdos de transferencia de tecnología tradi-
cionales de uno a uno solo percibirían regalías de una 
única empresa. De hecho, los porcentajes de regalías 
exigidos a cualquier empresa individual podrían ser 
inferiores a los negociados en los acuerdos de transfe-
rencia de tecnología tradicionales de uno a uno, aun-
que en términos generales todavía se generarían más 
regalías de las que recibiría la empresa que fabrica los 
productos originales por participar en la transferencia 
de tecnología con un único asociado. 

CONCLUSIONES

Para alcanzar la meta establecida en el Plan de ac-
ción mundial sobre vacunas de que todos los programas 
de vacunación tengan acceso sostenible a las técnicas 
de producción de vacunas universalmente recomen-
dadas en el plazo de 5 años desde el otorgamiento de 
la licencia, serán necesarios enfoques nuevos e innova-
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abstract

Improving global access to new vaccines: 
intellectual property, technology transfer,  
and regulatory pathways

The 2012 World Health Assembly Global Vaccine 
Action Plan called for global access to new vaccines 
within 5 years of licensure. Current approaches have 
proven insufficient to achieve sustainable vaccine 
pricing within such a timeline. Paralleling the suc-
cessful strategy of generic competition to bring down 
drug prices, a clear consensus is emerging that market 
entry of multiple suppliers is a critical factor in expedi-
tiously bringing down prices of new vaccines. In this 
context, key target objectives for improving access to 
new vaccines include overcoming intellectual prop-
erty obstacles, streamlining regulatory pathways for 
biosimilar vaccines, and reducing market entry time-
lines for developing-country vaccine manufacturers 
by transfer of technology and know-how. I propose an 
intellectual property, technology, and know-how bank 
as a new approach to facilitate widespread access to 
new vaccines in low- and middle-income countries by 
efficient transfer of patented vaccine technologies to 
multiple developing-country vaccine manufacturers.

nuevos productos biológicos representa un problema 
importante. 

Los enormes e inaceptables retrasos en el ac-
ceso a las vacunas en los países de ingresos medianos 
y bajos no deben perpetuarse en las innovaciones 
futuras de las vacunas. Los mecanismos que se han 
usado satisfactoriamente para mejorar el acceso a 
fármacos clásicos no pueden usarse para aumentar la 
disponibilidad y asequibilidad de las vacunas y otros 
productos biológicos. Los bancos de propiedad inte-
lectual, tecnología y conocimientos prácticos constitu-
yen una posible estrategia para reducir rápidamente 
los precios de las vacunas a niveles sostenibles, una 
estrategia que podría aplicarse a todos los productos 
biológicos. 
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