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RESUMEN	 Los productos medicinales derivados del plasma (PMDP) son medicamentos esenciales necesarios para el 
tratamiento de enfermedades congénitas, raras o adquiridas. En la actualidad, las dinámicas del mercado de 
este tipo de productos han causado una alta dependencia de pocos países productores, y ocasionan situa-
ciones de desabastecimiento, escasez y en general, problemas de acceso. Con el fin de proponer soluciones 
a esta problemática, este documento presenta una propuesta de modelo de valor para los PMDP desde una 
perspectiva de salud pública y considera las expectativas, visiones y desafíos para su aplicación en Colombia, 
como caso de estudio. Esta propuesta, que busca aportar al desarrollo de la independencia estratégica de 
plasma y promover el acceso equitativo a PMDP en la Región, es el resultado de un conjunto de conversatorios 
y entrevistas semiestructuradas que contó con la participación de actores nacionales e internacionales, de dis-
tintos sectores públicos y privados, y con el liderazgo de la Universidad Nacional de Colombia y la Asociación 
Internacional de Plasma y Fraccionamiento (IPFA, por sus siglas en inglés). Se espera que estas propuestas 
sean un ejemplo para que otros países de la Región incluyan en su agenda de políticas públicas este tema.

Palabras clave	 Plasma; medicamentos hemoderivados; acceso a medicamentos esenciales y tecnologías sanitarias; Amé-
rica Latina.
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Los productos medicinales derivados del plasma (PMDP) son 
productos farmacéuticos fabricados a partir de plasma humano. 
Comprenden un portafolio de medicamentos ampliamente 
conocidos como factores de coagulación, inmunoglobulinas 
y albúmina (1). La Organización Mundial de la Salud (OMS) 
ha catalogado varios de estos productos como medicamentos 
esenciales, con pocos o ningún tratamiento alternativo (2), lo 
que puede convertirlos en salvavidas para pacientes con enfer-
medades congénitas, raras o adquiridas.

La importancia de la sangre, el plasma y sus derivados ha 
sido destacada por la Asamblea Mundial de la Salud a través 

de su resolución WHA 63.12 del 2010, en la que se insta a los 
Estados Miembros de la OMS “a tomar todas las medidas 
necesarias para establecer, implementar y apoyar programas 
de sangre y plasma coordinados a nivel nacional, gestionados 
eficientemente y sostenibles de acuerdo con la disponibilidad 
de recursos, con el objetivo de lograr la autosuficiencia” (3).   
A su vez, la Organización Panamericana de la Salud (OPS) ha 
incluido estos productos farmacéuticos dentro de sus priorida-
des para la Región de las Américas. En primer lugar, a través 
de la aprobación de la Estrategia y plan de acción sobre donación y 
acceso equitativo al trasplante de órganos, tejidos y células 2019-2030 
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El presente documento plantea una propuesta de modelo de 
valor para los PMDP desde una perspectiva de salud pública y 
considera las expectativas, visiones y retos para su aplicación 
en Colombia, como caso de estudio. Este modelo de valor se 
considera un componente relevante en el camino de la inde-
pendencia estratégica y el acceso adecuado a los PMDP en la 
Región.

Cadena de suministro del plasma y la atención en 
salud basada en valor

Dado que los PMDP se producen a partir de plasma humano, 
se forma una cadena de valor compleja, que involucra a un gran 
número de partes interesadas y que tiene elementos específicos 
que impactan la producción a gran escala, así como los costos 
asociados. La cadena de suministro del plasma comienza en los 
donantes, pasa por la recolección de plasma, su fabricación en 
PMDP y, por último, se distribuye y se utiliza en la atención del 
paciente (figura 1). Cada uno de estos pasos requiere una coor-
dinación adecuada, control y cumplimiento de las regulaciones 
y normativas establecidas (14,15).

Esta cadena de suministro presenta tres características impor-
tantes. La primera, es que el plasma es un recurso disponible 
en todos los países (bien sea a partir de plasma recuperado de 
donaciones de sangre total o mediante aféresis de plasma). La 
segunda, es que existen varias alternativas con las cuales un 
país puede disponer el uso del plasma para su fraccionamiento 
(14,15). Y la tercera, es que se encuentra estrechamente interre-
lacionada con la forma como funciona el sistema de salud de los 
países y las disposiciones existentes para la donación y aprove-
chamiento del plasma.

La forma en la que se asumen y gestionan estas características 
determinan los caminos que los países pueden optar para alcan-
zar la independencia estratégica en el acceso a PMDP, los cuales 
pueden variar de manera considerable, de acuerdo con el punto 
de partida en el que se encuentren. Para los países de bajos y 
medianos ingresos, puede implicar organizar o reorganizar la 

(4) y, luego, con la publicación y divulgación de documentos 
técnicos, guías y recomendaciones para América Latina y el 
Caribe (5,6).

Existe una alta dependencia de los PMDP producidos por el 
sector comercial. Según la Base de Datos Mundial sobre Segu-
ridad de la Sangre (GDBS) de la OMS para el año 2018, de los 
171 países que enviaron información, solo 56 fabrican PMDP 
mediante el fraccionamiento del plasma recolectado a nivel 
nacional. Por su parte, 91 países indicaron que importan la tota-
lidad de estos productos, 16 informaron que no los utilizaron 
durante el período de referencia y 8 países no respondieron a la 
pregunta (7). En el caso de América Latina y el Caribe, para el 
año 2023, solo seis países utilizaban plasma donado para pro-
ducir PMDP (8).

Esta capacidad de producción limitada contrasta con un 
fuerte control sobre la recolección de plasma en países como 
Estados Unidos (EE. UU.), que para el 2019 concentró el 67% del 
volumen total de plasma recogido en todo el mundo (9). Por su 
parte, regiones como América Latina y África, que representan 
una pequeña proporción del suministro mundial de plasma, 
tienen una demanda creciente de PMDP y un elevado riesgo de 
presentar problemas de escasez debido a la dependencia de este 
mercado (10). Esta situación se agudizó durante la pandemia de 
COVID-19 (11).

La independencia estratégica hace parte de los conceptos de 
soberanía y seguridad farmacéutica, en donde se reconoce la 
necesidad de construir una robusta cadena nacional de suminis-
tro de medicamentos, sin aislarse de las dinámicas de interacción 
y colaboración entre países y de la oferta de medicamentos 
mundial. El plasma como recurso estratégico se enmarca en esta 
situación, pues todos los países disponen de plasma (excedentes 
del sistema de sangre) que, si se utiliza en el ámbito local para 
la producción de medicamentos, en conjunto con otras medi-
das regulatorias, contribuiría al mejoramiento del acceso de los 
PMDP (9, 12). Sin embargo, el abordaje de esta situación, tanto 
en los países de altos ingresos como en los países de ingresos 
bajos y medianos, es aún incipiente (13).

FIGURA 1. Cadena de suministro del plasma

Políticas públicas en salud

DONANTE
OBTENCIÓN

PLASMA
MANUFACTURA DISTRIBUCIÓN Y

VENTA
PACIENTEPMDP

Factores influyentes

Situación del mercado y competencia

Calidad e infraestructura disponibleAmbiente regulatorio

Conocimientos y habilidades del equipo de trabajo

PMDP, productos medicinales derivados del plasma.
Fuente: adaptada de Asociación Internacional de Plasma y Fraccionamiento. Safety and quality first IPFA; 2021. Disponible en: https://ipfa.nl/safety-and-quality-first/

https://journal.paho.org
https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.49
https://ipfa.nl/safety-and-quality-first


01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60

N61

Vahos Zambrano et al. • Acceso a medicamentos derivados del plasma en América Latina	 Tema de actualidad

Rev Panam Salud Publica 49, 2025  |  https://journal.paho.org  |  https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.49	 3

recolección de sangre para permitir el uso del plasma recupe-
rado (que de otro modo se desperdiciaría) y producir PMDP 
que cumplan con los criterios de calidad y buenas prácticas de 
manufactura establecidos por la OMS (16). Por otro lado, un 
país de altos ingresos, que ya tiene un cierto nivel de utilización 
de su plasma para la producción, puede desarrollar estrategias 
para aumentar la disponibilidad de plasma y concertar un frac-
cionamiento adecuado y eficiente.

Bajo esta perspectiva, cualquier estrategia o camino que se 
tome para lograr la independencia estratégica requiere una com-
prensión y visión absoluta de toda la cadena de suministro del 
plasma, incluidos los aspectos sobre la relación costo-beneficio; 
es decir, cómo maximizar los mejores resultados en términos de 
salud del paciente a un costo adecuado para el pagador. Esto 
resuena con el principio de atención médica basada en valor 
(VBHC, por sus siglas en inglés) adoptado por el Servicio Nacio-
nal de Salud del Reino Unido (NHS, por sus siglas en inglés) 
(17), el cual considera los recursos disponibles y su asignación a 
la población desde una alternativa equitativa, sostenible y trans-
parente para la atención en salud.

En el cuadro 1 se presenta una propuesta de modelo de 
valor de los PMDP de la cadena de suministro del plasma que 
incorpora los elementos de la VBHC del NHS con una fuerte 
participación del sector público, no solo por ser el principal 
pagador de los servicios de atención médica en la Región de 
las Américas, sino también por su necesidad de participación 
en las políticas públicas de salud, industriales y de ciencia y 
tecnología.

Esta propuesta se considera como uno de los caminos 
relevantes que los países pueden asumir para alcanzar la inde-
pendencia estratégica y mejorar el acceso local a los PMDP.  
A su vez, cada propuesta de valor descrita considera como prin-
cipios básicos, las tres características explicadas antes sobre las 
particularidades de la cadena de suministro de estos productos 
farmacéuticos.

Análisis de caso: Colombia

En Colombia, el plasma, como componente de la sangre, está 
regulado bajo las disposiciones generales sobre tejidos huma-
nos (18). Las normas nacionales permiten el uso de órganos, 
tejidos o fluidos corporales para trasplantes, fines terapéuticos 
e investigación, y se prohíbe la exportación de sangre y sus deri-
vados. Sin embargo, existe un desconocimiento de la aplicación 
e integración de las regulaciones existentes en el país sobre este 
tema, sobre todo cuando su finalidad es el uso industrial y la 
producción de PMDP.

Teniendo en cuenta la demanda de PMDP y la importancia 
de la independencia estratégica, Colombia ha considerado un 
modelo de producción local para mejorar el acceso a estos pro-
ductos médicos. Se han establecido diferentes elementos de 
política pública para incentivar el desarrollo de iniciativas loca-
les. Estos elementos se han priorizado en diferentes momentos 
por el Gobierno Nacional (19), el Ministerio de Ciencia, Tecno-
logía e Innovación (20) y el Ministerio de Comercio, Industria y 
Turismo, a través de la iniciativa Colombia Productiva (21). Por 
su parte, el Ministerio de Salud y Protección Social ha puesto 
en la mesa de discusión la posibilidad de considerar el plasma 
como un producto monopolio del Estado.

Con el fin de aportar a la agenda de discusión, el Cen-
tro de Pensamiento Medicamentos, Información y Poder del 

CUADRO 1. Propuesta de modelo de valor para la cadena de 
suministro de plasma y productos médicos derivados del 
plasma

Segmento de la 
cadena de suministro

Propuesta de valor

Donantes

•  Priorización en la atención del paciente.
•  Donación de sangre voluntaria y no remunerada.
•  Registros de donantes.
• � Transparencia en la información sobre uso de las 

donaciones.

Banco de sangre  
(público o privado)

• � Sistema de gestión de calidad apto para el 
fraccionamiento de plasma.

•  Estándares BPM introducidos y acreditados.
• � Optimización de procesos y volúmenes de plasma 

disponibles para fraccionamiento.
•  Menos desperdicio de materia prima.

Fabricante

•  Calidad y cantidad adecuada de plasma.
•  Fraccionamiento local y regional.
•  Asignación de inversiones nacionales y regionales.
•  Compromiso con clientes y socios de la Región.
•  Compromiso con la atención al paciente.

Distribución
• � Sostenibilidad a través de la producción local y 

regional.
•  Posibilidad de optimizar las cadenas de suministro.

Prescriptores, otros 
proveedores de atención 
médica y pagadores 
(públicos o privados)

•  Acceso a los PMDP.
• � Transparencia y conocimiento de los recursos 

necesarios para producción.
•  Transparencia en la compra y los precios
• � Uso de guías de práctica clínica y consensos para 

mejorar la prescripción.
•  Registros de pacientes.
• � Control y conocimiento del flujo del plasma doméstico 

destinado a producción.

Responsables políticos

•  Políticas y regulaciones articuladas.
•  Promoción de colaboración entre países.
• � Marcos regulatorios nacionales e internacionales 

articulados.

Pacientes

•  Resultados de salud por acceso a los PMDP.
•  Calidad de vida y aumento de la esperanza de vida.
• � Pacientes que reciben transfusiones con garantía de 

continuidad del tratamiento y seguridad.
BPM, buenas prácticas de manufactura, PMDP, productos medicinales derivados del plasma.
Fuente: elaboración propia.

Departamento de Farmacia de la Universidad Nacional de 
Colombia y la Asociación Internacional de Plasma y Fraccio-
namiento (IPFA, por sus siglas en inglés), realizaron, durante 
el cuarto trimestre del 2023 y el primer trimestre del 2024, un 
conjunto de conversatorios y entrevistas semiestructuradas. 
Estas contaron con la participación de actores pertenecien-
tes a todos los segmentos de la cadena de suministro de los 
PMDP, incluidos invitados desde el sector público en Colombia 
(gobierno nacional y territorial), el sector privado (empresas y 
agremiaciones), la academia, la sociedad civil y las organizacio-
nes internacionales multilaterales. Con el objetivo de conocer 
las oportunidades y desafíos percibidos en relación con la inde-
pendencia estratégica y el acceso a estos productos, se realizó 
un análisis temático de las entrevistas, en el que se consideraron 
tres categorías principales: política industrial, soberanía farma-
céutica y articulación institucional; enfoque internacional, y 
cadena de producción.

Del resultado de este trabajo se destacan los siguientes ele-
mentos, los cuales permiten analizar y discutir el modelo de 
valor antes propuesto:
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•	 Si bien los avances en Colombia son positivos, aún ex-
isten desafíos para abordar el modelo de valor propues-
to y la independencia estratégica. Entre ellos, la falta de 
infraestructura tecnológica, las limitaciones en la inves-
tigación y desarrollo y las barreras estructurales en el sis-
tema de salud.

A modo de conclusión, la producción local de PMDP es un 
asunto clave que ejemplifica la dependencia farmacéutica de 
unos países sobre otros. La independencia estratégica sobre este 
tipo de productos es fundamental para avanzar en la sobera-
nía y seguridad farmacéutica en América Latina. El modelo de 
valor propuesto y la experiencia colombiana pueden ser ejem-
plo para que otros países de la Región pongan en la agenda 
de política pública aspectos relacionados con este tema. Esta 
experiencia, plantea una contribución a la ruta necesaria para 
adoptar medidas que permitan la independencia estratégica y, 
en consecuencia, mejorar el acceso a los PMDP. En particular, 
se enfoca en cómo incorporar los principios de autonomía, jus-
ticia y equidad de los donantes, en las políticas y regulaciones 
nacionales relacionadas con la cadena de suministro local de 
plasma y PMDP.
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•	 Se requiere coordinar y alinear los esfuerzos de los actores 
nacionales, locales y territoriales. Esto incluye una comu-
nicación y colaboración efectiva entre el gobierno nacion-
al, las entidades territoriales y los bancos de sangre, para 
desarrollar e implementar una estrategia que garantice 
un adecuado balance entre la demanda y oferta de PMDP. 
Además, para integrar toda la cadena de suministro, es nece-
sario contar con algunos actores clave que hoy no hacen par-
te de las discusiones; entre ellos, las asociaciones de pacientes 
como potenciales beneficiarios, las personas donantes, los 
comités de ética y el Consejo Nacional de Bioética.

•	 La implementación de este tipo de modelos debe estar 
acompañada de un análisis detallado de las necesidades 
de todas las regiones del país en términos de PMDP y es-
tablecer un portafolio prioritario basado en ellas. Así mis-
mo, la producción local de PMDP precisa una alineación 
con la política nacional de sangre y las políticas de cober-
tura y compras anticipadas, que cuente con incentivos 
a la producción local y que apliquen la política nacional  
de compras para la innovación, así como otras estrategias de  
innovación regulatoria (22,23).

•	 La política de sangre y la política industrial relacionada 
con los PMDP deben considerar un equilibrio entre la 
donación encaminada a suplir la demanda para trans-
fusiones de sangre y la producción de hemoderivados, 
evitando incentivos que favorezcan la donación dirigida 
de plasma (plasmaféresis) para PDMP en detrimento de 
la disponibilidad de sangre para transfusiones. Las cam-
pañas de donación deben ser intensas en las dos vías y 
garantizar la calidad de los componentes sanguíneos y la 
salud del donante, con plena participación y equidad entre 
las regiones del país.

•	 Es necesario formular una agenda regulatoria que im-
plemente las normas existentes y resuelva los posibles 
vacíos normativos. Esta agenda debe estar encaminada 
a orientar los procesos de recolección, uso y transfor-
mación del plasma, así como la distribución, procesa-
miento y comercialización equitativa de los PMDP ob-
tenidos. La agenda política asociada a este tema también 
debe considerar aspectos éticos, de acceso y de seguridad 
en la donación y manejo del plasma para garantizar los 
derechos implicados.

•	 El desarrollo de este tipo de políticas implica la adopción  
de principios éticos que deben alinearse a todo el modelo de  
valor propuesto. Por ejemplo, la recolección de material 
biológico implica pensar en lineamientos relacionados con 
la compensación a los donantes y el consentimiento infor-
mado, y respetar los principios y derechos de dignidad, 
autonomía y solidaridad. El balance de este tipo de com-
ponentes podría implicar el reconocimiento de los PMDP 
como bienes comunes y la necesidad de involucrar distintos 
actores para diseñar una regulación que permita el acceso a 
este tipo de productos fundamentado en los principios de 
justicia y equidad.
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Independência estratégica: modelo de valor para melhorar o acesso a 
hemoderivados na América Latina

RESUMO	 Os hemoderivados são medicamentos essenciais necessários para o tratamento de doenças congênitas, 
raras ou adquiridas. Atualmente, a dinâmica do mercado para esse tipo de medicamento resultou em uma 
grande dependência de poucos países produtores, causando escassez, desabastecimento e problemas 
de acesso em geral. A fim de propor soluções para esse problema, este artigo apresenta uma proposta 
de modelo de valor para os hemoderivados a partir de uma perspectiva de saúde pública e considera as 
expectativas, visões e desafios para sua implementação na Colômbia, como estudo de caso. Essa proposta, 
que busca contribuir para o desenvolvimento da independência estratégica do plasma e promover o acesso 
equitativo a hemoderivados na Região, é o resultado de uma série de discussões e entrevistas semiestrutu-
radas que contou com a participação de atores nacionais e internacionais de diferentes setores públicos e 
privados e com a liderança da Universidade Nacional da Colômbia e da Associação Internacional de Plasma 
e Fracionamento (IPFA, na sigla em inglês). Espera-se que essas propostas sirvam de exemplo para que 
outros países da Região incluam esse tema na agenda de políticas públicas.

Palavras-chave	 Plasma; hemoderivados; acesso a medicamentos essenciais e tecnologias em saúde; América Latina.

Strategic independence: a value model for improving access to plasma-
derived medicines in Latin America

ABSTRACT	 Plasma-derived medicinal products (PDMPs) are essential medicines required for the treatment of congenital, 
rare, and acquired diseases. At present, the market dynamics of these products have led to high dependence 
on a few producing countries, causing shortages, stockouts, and problems related to access in general. To 
help solve this problem, this document proposes a value model for PDMPs from a public health perspec-
tive, and considers the prospects, visions, and challenges to implementation in Colombia, as a case study. 
These proposals seek to contribute to the development of strategic independence in plasma, while promoting 
equitable access to PDMPs in the Region of the Americas. They are the result of a series of discussions and 
semi-structured interviews with national and international stakeholders from different public and private sec-
tors, and with leaders of the National University of Colombia and the International Plasma and Fractionation 
Association (IPFA). It is hoped that these proposals will serve as an example for other countries in the Region 
to include this issue in their public policy agenda.

Keywords	 Plasma; blood-derivative drugs; access to essential medicines and health technologies; Latin America.
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