
 La vacunación es un componente integral de los planes de preparación para 

la pandemia de muchos países. Una serie de estudios recientes sugieren que la 

vacunación estacional puede brindar una base importante para las capacidades 

de vacunación de una pandemia, protegiendo al mismo tiempo también contra 

la epidemia anual. 

Resumen ejecutivo

•	 Las vacunas pandémicas dependen de la vacunación estacional.  Las vacunas 		

	 estacionales y pandémicas se producen en las mismas plantas especializadas. Estas 	

	 plantas no pueden simplemente «ponerse en funcionamiento» durante una 		

	 pandemia, y por ende, la demanda de vacunas estacionales puede proporcionar la 		

	 sustentabilidad de largo plazo que requieren.	

•	 La demanda estacional impulsa la capacidad pandémica.  La provisión de vacuna

	 estacional se ha incrementado en los últimos años. Sin embargo, continúa siendo 		

	 menor que la capacidad de producción, que puede aumentarse aún más a 1800 		

	 millones de dosis anuales para el año 2015. Esto podría tener como resultado una 		

	 capacidad pandémica de hasta 17.700 millones de dosis (en un año), pero también un 	

	 exceso de capacidad estacional potencialmente insostenible. Por ende, el incremento 	

	 de la demanda estacional podría contribuir a sostener la capacidad y a reducir la carga 	

	 actual de la gripe (influenza).

•	 La demanda estacional apoya la transferencia de tecnología.  La industria de 		

	 vacunas de investigación apoya las iniciativas de producción en varios países (Brasil, 	

	 China, México, India, Indonesia y Tailandia), y muchos de estos países han logrado un 	

	 crecimiento significativo en la provisión de vacunas en los últimos años. 

•	 La vacunación estacional puede brindar apoyo a la infraestructura pandémica.  	

	 Un Comité de Revisión de la OMS halló que los programas estacionales pueden 		

	 brindar experiencia de despliegue de vacunas y asistencia en la preparación para las 	

	 pandemias.

•	 La cooperación regulatoria puede acelerar la provisión de vacuna pandémica.  	

	 La cooperación regulatoria internacional y el reconocimiento mutuo de aprobaciones 	

	 requeridas podrían acelerar el despliegue de vacuna pandémica.

•	 Una fuerte vigilancia de la gripe estimula la preparación para la gripe 		

	 estacional y pandémica.  El sistema mundial de la OMS fue elogiado por su rápida 	

	 identificación del virus pandémico (H1N1) 2009. Sin embargo, la capacidad de 		

	 vigilancia y de laboratorio es baja aún en muchos países y podría fortalecerse.

Véanse en la sección detallada «MEJORANDO LA PREPARACIÓN PARA UNA PANDEMIA» las justificaciones 

de la lista completa de referencias del «RESUMEN EJECUTIVO».
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Serie vacunación antigripal estacional: Documento 52

La pandemia de gripe plantea una amenaza continua 
a la salud pública mundial, motivo por el cual muchos 
países han desarrollado planes de preparación para 
una pandemia. Varios de estos planes incluyen 
vacunas como un componente integral1. Sin embargo, 
la vacunación de gran cantidad de personas en un 
breve período resulta un gran desafío, y requiere una 
sólida capacidad de producción de vacunas, logística 
y administración. La vacunación antigripal estacional 
puede brindar una base importante para esta capacidad 
al tiempo que contribuye a reducir la carga de la 
epidemia anual. 

Las vacunas pandémicas dependen de la 
vacunación estacional
Las vacunas antigripales estacionales y pandémicas 
están inextricablemente ligadas ya que comparten las 
mismas plataformas tecnológicas y se fabrican en las 
mismas instalaciones productivas2,3. La producción de 
estas vacunas es compleja y requiere una fuerza de 
trabajo altamente capacitada y experimentada; y no es 
posible simplemente «poner en funcionamiento» las 
plantas productivas durante una pandemia3. Más bien, 
la demanda regular de vacunas antigripales estacionales 
puede proporcionar la sustentabilidad de largo plazo 
que requieren las instalaciones productivas y sus fuerzas 
de trabajo3.

La demanda estacional impulsa la capacidad de 
producción de vacuna pandémica
En el año 2003, la Asamblea Mundial de la Salud 
(AMS) observó «que un mejor uso de vacunas para 
epidemias estacionales contribuirá a asegurar que 
la capacidad de producción satisfaga la demanda 
en una futura pandemia». En los últimos años, cada 
vez más autoridades sanitarias han incluido a las 
vacunas estacionales en sus calendarios nacionales 
de vacunación, se ha incrementado la capacidad 
de producción global y la provisión de vacunas ha 
crecido sustancialmente5,6,7,8. Los estudios técnicos de 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) sugieren 
que la capacidad de producción estacional podría 
aumentar aún más, de 876 millones de dosis por año a 
aproximadamente 1800 millones de dosis para el año 
20152. En un escenario «de gran cantidad de casos» 
esta expansión podría tener como resultado una 
capacidad de producción de vacuna pandémica de 
aproximadamente 17.700 millones de dosis en un año2.

Sin embargo, a pesar del incremento en el uso de la 
vacuna, éste se mantiene sustancialmente por debajo 
del nivel de capacidad de producción existente, y la 
cobertura es baja en muchos países (un estudio reciente 
de 157 países halló que más de dos tercios distribuyeron 
dosis insuficientes para el 10% de sus poblaciones y más 
de un tercio distribuyeron muy pocas dosis para el 1% 

de sus habitantes)8. Este desequilibrio puede tornarse 
insostenible si la demanda continúa siendo menor que 
el crecimiento de capacidad. Los estudios de la OMS 
hallaron que el incremento potencial de la capacidad 
estacional podría tener como resultado un exceso de 
560 a 900 millones de dosis por encima de la demanda 
actual, que podría dificultar los planes de expansión o 
producir un impacto en las capacidades existentes2. Esta 
situación ofrece una oportunidad a los formadores de 
políticas: aumentar el consumo de vacuna estacional 
puede ayudar a protegerse contra la epidemia anual y 
al mismo tiempo sostener la capacidad de producción 
pandémica8. 

La demanda estacional apoya la producción local de 
vacunas y la transferencia de tecnología
Una gran demanda de vacunas antigripales estacionales 
es un factor importante a fin de sostener la capacidad 
de producción, así como para apoyar la transferencia 
de tecnología y la producción local3,8. La industria 
de vacunas de investigación está encarando  estas 
iniciativas en varios países, incluidos Brasil, China, México 
e Indonesia (y proporcionando tecnología a través de 
la OMS a China, India y Tailandia), y un estudio reciente 
halló que varios de estos países lograron un crecimiento 
notable en la provisión de vacuna estacional durante 
varios años3,8,9.

La vacunación estacional puede brindar apoyo a la 
infraestructura pandémica
Encarar la vacunación a gran escala durante una 
pandemia resulta un gran desafío, y la experiencia del 
brote de (H1N1) 2009 muestra que las capacidades de 
logística y administración de vacunas necesarias no 
están universalmente disponibles2’10. Un Comité de 
Revisión de la OMS halló que el fortalecimiento de los 
sistemas de provisión de atención de la salud puede 
promover la preparación, y la vacunación estacional de 
grupos de alto riesgo puede «aumentar la experiencia 
con producción, distribución y provisión locales y alentar 
mayor capacidad global para producción de vacunas»10. 
El Comité también halló que la experiencia con 
programas estacionales integrales «brinda preparación 
valiosa en forma anticipada a una gran pandemia»10.

Los sistemas regulatorios eficientes pueden asistir 
al rápido despliegue de vacunas pandémicas
La producción de vacuna antigripal es compleja y 
requiere un sólido ambiente de calidad y regulatorio3. 
Sin embargo, un informe de la OMS identifica diversos 
obstáculos regulatorios para el despliegue de vacuna 
pandémica, tales como la falta de reconocimiento o el 
reconocimiento limitado de aprobaciones nacionales 
por parte de otros países o de armonización de 
requisitos de datos de producción2. La experiencia 
obtenida durante la pandemia de (H1N1) 2009 muestra 
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que la cooperación regulatoria internacional mejorada 
podría contribuir a acelerar la provisión de vacunas, al 
tiempo que continúa asegurando sólidos estándares de 
seguridad7. 

Una fuerte vigilancia mundial de la gripe estimula la 
preparación para la gripe estacional y pandémica
El Sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la 
gripe (WHO Global Influenza Surveillance and Response 
System) controla la evolución de los virus de la gripe, 
brinda recomendaciones para vacunas y actúa como 
un mecanismo de alerta de potenciales pandemias11. 
En 2003, la AMS reconoció la importancia de fortalecer 
la capacidad local de vigilancia y de laboratorio a fin 
de incrementar la preparación tanto para epidemias 
estacionales como para futuras pandemias4. A pesar 
de que el sistema mundial fue elogiado por su 
identificación oportuna del virus pandémico (H1N1) 
2009, un informe reciente sugiere que se requiere mayor 
progreso local debido a la baja capacidad de vigilancia y 
de laboratorio en muchos países2,10.

Conclusiones
La pandemia de gripe plantea una amenaza 
continua a la salud pública mundial, y muchos 
países incluyen la vacunación en sus planes de 
preparación. Sin embargo, la vacunación de amplias 
poblaciones durante una pandemia representa 
un desafío significativo y requiere una fuerte 
capacidad de producción de vacunas, logística y 
administración. La vacunación antigripal estacional 
puede brindar una base importante para esta 
infraestructura al tiempo que contribuye a la 
protección contra la epidemia anual. Las vacunas 
estacionales y pandémicas están inextricablemente 
ligadas, y debido a que no es posible simplemente 
«poner en funcionamiento» las instalaciones de 
producción durante una pandemia, la demanda 
estacional continua resulta un factor importante 
para sostener la capacidad de producción (y 
la transferencia de tecnología). La vacunación 
estacional puede también incrementar la 
experiencia de despliegue de vacunas y brindar 
preparación pandémica valiosa. Sin embargo, el 
consumo de vacuna estacional es bajo en muchos 
países y se mantiene sustancialmente por debajo 
de la capacidad de producción. Con la expectativa 
de crecimiento aún mayor de la capacidad, este 
desequilibrio puede tornarse insostenible. Por 
lo tanto, los formadores de políticas tienen la 
oportunidad de impulsar la capacidad pandémica 
y ayudar a reducir la carga de la epidemia anual, 
incrementando el uso de vacunas estacionales.
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Acerca de la IFPMA

La IFPMA representa a asociaciones y laboratorios farmacéuticos de investigación 

de todo el mundo.  Los 1300 millones de empleados de la industria farmacéutica 

de investigación, investigan, desarrollan y ofrecen medicamentos y vacunas que 

mejoran la vida de los pacientes en todo el mundo.  Con sede en Ginebra, la IFPMA 

mantiene relaciones oficiales con las Naciones Unidas y aporta la experiencia de la 

industria para ayudar a que la comunidad sanitaria global encuentre soluciones que 

mejoren la salud mundial. 

La IFPMA gestiona varias iniciativas internacionales, tales como: Alianzas en salud 

del mundo en desarrollo de IFPMA (IFPMA Developing World Health Partnerships 

Directory), que estudia e identifica las tendencias de los programas de alianzas a 

largo plazo de la industria farmacéutica de investigación destinados a mejorar la 

salud en los países en desarrollo; el Código IFPMA de buenas prácticas (IFPMA Code 

of Practice), que establece las normas para la promoción ética de los medicamentos; 

y el Portal de ensayos clínicos de la IFPMA (IFPMA Clinical Trials Portal), que ayuda a 

los pacientes y a los profesionales sanitarios a hallar información sobre los ensayos 

clínicos en curso y los resultados de los ensayos.

Acerca del Influenza Vaccine Supply (IVS) Task Force (Grupo de trabajo sobre 

provisión de vacuna antigripal)

El IVS Task Force incluye 16 compañías productoras de vacunas involucradas 

en la investigación, el desarrollo y la producción de vacunas antigripales, que 

representan más del 95% de la producción mundial. Las compañías miembros del 

IVS son: Abbott, Adimmune Corporation, Baxter, Biken, CSL Limited, Crucell, Denka 

Seiken, GlaxoSmithKline Biologicals, Green Cross Corporation, Hualan Biologicals, 

Kaketsuken, Kitasato Institute, MedImmune, Novartis Vaccines & Diagnostics, 

Sanofi Pasteur, Sanofi Pasteur MSD, y Sinovac.
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