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Innovaciéon del Departamento de Sistemas y Servicios de Salud
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).



“Desafios y oportunidades para la
integracion regional en Suramérica”
Panorama sobre la infraestructura, la
movilidad de personas y la produccion de
vacunas en PROSUR

Panorama regional sobre produccion de
vacunas y otras tecnologias. Desafios y
oportunidades para el incremento de las
capacidades de produccion local
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Impacto de la COVIEI9 en Latinoamérica y

el Caribe
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Note: e = estimate ; f = forecast.
Fuente: World Bank. Junio, 2022
https://www.worldbank.org/en/publication/global

Mundo

* Fuente: https:/covid19.who.int/table  (08/06/2022).
** Fuente: http://wdi.worldbank.org/table/2.1
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Fuente: Task force on COVID-19 vaccines, therapeutics and diagnostics. IMF, WB, WHO y WTO.
https://data.covid19taskforce.com/data (consultado 03-08-2021)
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Cuotas del mercado global de vacunas segun fabricante
Situacion previa a la pandemia Valor global (izquierda) y volumen (derecha)

Mercado Global de Vacunas (2019)

GSK Merck Other GSK
40% 17% 37% 11%

Concentracion:

* 4 fabricantes controlan el 90% del
mercado en valores.

e 6 fabricantes producen el 60% en
volumen

e 19 vacunas tienen menos de 3 oferentes
globales: monopolios (8) duopolios (8)

Haffkine
7%

WHO 2020 Global Vaccines Report
https://www.who.int/publications/m/item/2020-who-global-vaccine-market-report




Situacion previa a la pandemia

Compras regionales de vacunas seguiin origen Mercado Global de Vacunas
del fabricante (2019)

AFRO European |
AMRO European AR I Compras segun regién del comprados
Sur y Central q
— y fabricante (en volumen)
EMRO European | . . .
* Predominancia de vacunas de fabricantes de
EURO European | Europa, India, Norte América y China

Fabricantes de America del Sur centran sus
| ventas en la misma region

SEARO

WPRO  European Chinese Indian
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Percent of Doses per Region

En 2019 mas del 98.5% de las dosis de
vacunas usadas por los PAl en el mundo
fueron de calidad asegurada

Manufacturer region

Eastern Mediterranean [ North American
European I SE Asian
[ Central and South American South Korean
M Chinese M Other
M Indian

WHO 2020 Global Vaccines Report : s

https://www.who.int/publications/m/item/2020-who-global-vaccine-market-report




Ameérica Latina y el Caribe: diez mayores exportadores
intrarregionales de productos farmacéuticos, 2019

(s

X Participacion de la
Exportaciones a

L. ) region en las
, América Latina y el .
Pais exportaciones

Caribe . . ARGENTINA
(millones US) farmaceutuias totales
del pais (%)
México 625 53
Brasil 580 41
Argentina 485 75
Colombia 308 88
Costa Rica 296 91
Guatemala 243 97
El Salvador 158 94
Chile 154 87
Uruguay 101 73
Rep. Dominicana 90 17
Subtotal 10 principales 3040 60

COLOMBIA MEXICO

Fuente: CEPAL, sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las NU sobre el

Comercio Internacional.
Nota: No incluye Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona

Libre de Coldn.
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Imagen: PAHO, 2021.

Regulatory System Strengthening in the Americas.
Lessons Learned from the National Regulatory Authorities
of Regional Reference (paho.org)




Equipos médicos de proteccion personal, % del mercado total. 2019

Top producing countries
Il China (50-60%)
BE= US (20-25%)

Top producing countries’
EE Malaysia (~65%)

mm= Thailand (~20%)

B China (~10%) —
B |ndonesia (~5%) (50% latex-
50% nitrile)

44%
Top producing countries

Bl China (40%)
Top producing countries B s (20%)
(eye protection) mim India (10%)

B China (40-50%)
B= US (20%)

Coveralls ‘8. South Korea (5%)

Top producing countries
(shoe covers)

9% Top producing countries
Bl China (30-40%) Aprons B cChina (40%)
E=US (20-25%) Other B US (20%)
* India, Germany, UK, (eye protection and shoe covers) Australia (10%)

Australia (5-10% each)

1. Figures by the Malaysian Rubber Glove Manufacturers Association (MARGMA)
2. In 2019, respirators accounted for ~60% of the medical masks market and surgical masks accounted for ~40%, according to interviews with industry experts

Source: Mordor Intelligence (updated in November 2020), Statista Research Department, Industry experts interviews (November 2020), Malaysian Rubber Glove
Manufacturers Association (MARGMA)
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Fuente: COVID-19 PPE demand & supply perspectives. December, 2020
https://www.ifc.org/wps/wcm/connect/1d32e536-76cc-4023-9430-
1333d6b92cc6/210402 FCDO GlobalPPE Final+report vl4updated gja.pdf?MOD=AJPERES&CVID=nyiUnTU




Marco conceptual de politicas para aumentar la capacidad

productiva regional y mejorar el acceso equitativo a vacunas y Sistemas regulatorios
otras tecnologias sanitarias buon fancimamients ©

integrados

Acelerar y aumentar la

producciéon para cumplir Precios asequibles Ecosistemas cientifico,
las metas de vacunacion y : e A ibili y tecnoldgico, industrial y
otras necesidades de salud Disponibilidad SSRllllie T sostenibles comercial fortalecidos

o - »
Produccion Sistemas nacionales de
regional para mejorar salud resilientes y
ol acceso programas de
inmunizacion eficaces
T e
) ¢ ' _ De acuerdo a las
Garantizar la calidad, Seguridad y Equidad necesidades, para Cobertura 'y
Seguridad y eﬁcacia, y eflcaC|a thjnljzar el irnpacto en la financiamiento pl'Jb“CO
maximizar la confianza en las salud y recuperacion de las vacunas y otras
vacunas y otras tecnologias econdmica regional tecnologias sanitarias,
sin gasto de bolsillo

Politicas multisectoriales integrales
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59.° CONSEJO DIRECTIVO

73.2 SESION DEL COMITE REGIONAL DE LA OMS PARA LAS AMERICAS
Sesidn virtual, del 20 al 24 de sepriembre del 2021

CD59.R3
Onginal: espafiol
RESOLUCION
CD39.R3

AUMENTO DE LA CAPACIDAD DE PRODUCCION
DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS ESENCIALES
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¥ Lineas de accion estratégicas:

O Fortalecer la coherencia en la accion
. intersectorial y la gobernanza en salud,
ciencia y tecnologia, e industria

Q Fortalecer las capacidades de
. investigacion, desarrollo, produccion y
logisticas
O Fortalecimiento de la colaboracion

. regional y subregional y las alianzas

estratégicas




Plataforma regional para el
Avance en la Produccion de

Sanitarias para la COVID- 19

en las Americas

Promocion de iniciativas
de desarrollo y produccion

Desarrollo de ecosistemas
productivos

Generar informacion para la
toma de decisiones

Promover el didlogo y la
cooperacion Regional y
Subregional
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Promocion de iniciativas de desarrollo y produccion

Desarrollo devacunasmRNA para la COVHD9

* Primera capacitacion en el
marco del proyecto global para

OPS O @ el desarrollo de vacunas mRNA
Produg;lor‘e's latiltloamtlaric'angs X;:}ptetan prin]eral de OMS. 7-9 de marzo,
sl e Sudafrica.

= Participaron equipos de
Bio-Manguinhos, Sinergium
Biotechy OPS

» Segundo encuentro se realizara
en Bio-Manguinhos , Brasil
Primer semana de mayo.

» Cooperacion técnica sobre
aspectos de regulatorios y de

https://www.paho.org/es/noticias/24-3-2022-productores-latinoamericanos-completan-primera- . .
propiedad intelectual

capacitacion-tecnologia-arnm-para
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o
Desarrollo de ecosistemas productivos: fortalecimiento de las ®
capacidades regulatorias y habilitadores

Y NuevaPolitica de Fortalecimiento de los Sistemas Regulatorios
para los Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias:
Lineas de accién estratégica

Contar con sistemas

@ Adoptar politicas de estado sustentables regulatorios estables, de buen

funcionamiento e integrados
que permitan fomentar la
produccion de tecnologias
sanitarias para promover la

salud y el bienestar, asi como

@ Promover el fortalecimiento de los
Sistemas Regulatorios

@ Fortalecer la armonizacion vy
convergencia regulatoria

el desarrollo econdémico y
social, cuando las politicas

@ Adoptar nuevos sistemas de evaluacion nacionales, y el contexto lo
permitan.
OoPS 490



Cooperacionsectores
publicoy privado
en la practica...

En un esfuerzo por ampliar
el acceso a esas vacunas en
Ameérica Latina y el Caribe,
la OPS brind6 apoyo a las
autoridades reguladoras de
Argentina y México para
cumplir con los requisitos de
la OMS.

La OPS celebra la primera inclusion en la lista para uso en
emergencia de la OMS de una vacuna COVID-19 producida
en América Latina

23 Dic 2021
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La inclusién aumentara la disponibilidad de vacunas mientras la pandemia persista
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Propuesta de proyecto

OPS .19

Organizacion { % Organizacion
e Panamericana E% Mundial de la Salud
# delaSalud o Américas

Demostro que:

» La capacidad de produccion regional de » Ia escasez de EPP fue una de las primeras
tecnologias de salud es insuficiente consecuencias
» El acceso a productos médicos depende de > Se resalto la importancia de mejorar la
cadenas de suministro que son vulnerables capacidad analitica de los laboratorios
Objetivo Cémo Alcance

Fortalecer la capacidad
analitica de Laboratorios

Adquiriendo equipamiento " Respiradores de particulas
de Control de Calidad para control de calidad de * Mascarillas médicas
(LCC) de ARN de la Regi(')n EPP * Guantes (de examinacién y quirargicos)

!

objetivo especifico: apoyar dos LCC para que funcionen como hubs subregionales (El Salvador y Colombia)




Generar mformacion para la toma de decisiones
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En el marco de la “Plataforma Regional”
se estan realizando estudios sobre:

|dentificacion y analisis de politicas sectoriales
relacionadas a la produccién de medicamentos,
vacunas y otras tecnologias sanitarias en 7 paises de la
region

Cadenas de valor regionales de 4 grupos de
tecnologias sanitarias. (Llamado a propuestas 2022)
(Bioldgicos, medicamentos de sintesis quimica, dispositivos médicos, equipos de
proteccién personal)

Experiencias y lecciones aprendidas sobre la cadena de
suministro durante la pandemia en 12 paises de la
region

Analisis de las capacidades de laboratorios publicos de

control de calidad de dispositivos médicos en 8 paises
(inicia en 2023)



Mecanismos regionales de cooperacién técnica para compras conjuntas de
vacunas, medicamentos y suministros estratégicos de salud publica

| ]
Fondo Rotatorio de la OPS

e » K
Jeringas

“Un Pilar de la 46 vacunas | & productos de la cadena de frio
contribucion al éxito 1Prov r

de los programas de l 8 8 3 oveedores
inmunizacion en las

I . Paises y territorios de América
Solidaridad ops Américas” Eﬁ@g 41 Iatina))/IeIcaribe.

Equidad
Transparencia Fondo . 1 9 7 9 - 2 0 2 1 obeurde vnacin 7 5 .
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$750 Millones  crideuwbe ¢34 Millones
42 a n os en compras durante 2020 S Dic 2020 (para crédito de 60 dias)
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FONDO ESTRATEGICO | INFORMACION GENERAL 2018-2021

+de
5 Entidades
participantes

9 Millones de
personas
e 34 paises yt rritorios
17 Instituciones de Salud Publica
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Promover el dialogo y la cooperacion
Regional y Subregional

“Plataforma Regional” de la OPS

- Dialogo Regional entre los sectores salud, industria
y ciencia y tecnologia. 6 de mayo de 2022

- Reunidon del Comité Asesor. 31 de mayo de 2022

Apoyo al dialogo en el ambito subregional

- PROSUR: Proyecto de Escalamiento de Capacidades
de Produccion de Inmunizacion.

CELAC: Talleres sobre fabricacion de vacunas en
Ameérica Latina y el Caribe. México, CEPAL, CEPI
y OPS

MERCOSUR: Participacidon en el Seminario técnico
sobre acceso a vacunas COVID19

, PROSUR

RELACIONES
e

. <A
pNic A

Ejecutor vy
administrador
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Aumento de la capacidad productiva de vacunas y ot
techologias sanitarias en América Latir

® Desarrollo de politicas nacionales: multisectoriales, integrales y coherentes

@ Fortalecimiento de sistemas de regulacion sanitaria: convergencia y armonizacion
@ Fortalecimiento de otras instituciones con funciones habilitadoras

® Incrementar la inversion publica en KD e incentivos industriales

@® Mejorar cadenas de suministro

® Tortalecer el comercio intrarregional y la integracion de mercados

® Capitalizar ventajas comparativas e integracion de cadenas de valor regionales

® TFinanciamiento sostenible y demanda estable: aumento del gasto publico; consolidacién de compras
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