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Ha pasado poco más de un año desde la de-
claración de pandemia. Hoy, la COVID-19 ya 
ha dejado casi tres millones de fallecidos (1) 
y unas consecuencias sanitarias y socioeco-
nómicas de las que muchos países y personas 
tardarán en recuperarse, especialmente las 
más vulnerables.

En los primeros meses, hubo un consenso 
mundial acerca de la necesidad de impulsar el 
desarrollo de productos para prevenir, diag-
nosticar y tratar la COVID-19 reconociendo 
que las vacunas debían ser un bien público 
global y estar disponibles para toda la huma-
nidad (2). Con esa idea, nacieron el Access 
to COVID-19 Tools Accelerator (ACT-A) y 
COVID-19 Vaccines Global Access Facility, 
abreviada como COVAx. Ambos mecanismos 
buscan acelerar el desarrollo y la fabricación 
de vacunas COVID-19 para garantizar un acce-
so justo y equitativo global, con el foco pues-
to en los países menos adelantados (3). Como 
parte de este compromiso, ha existido un fuer-
te impulso financiero de gobiernos de todo 
el mundo a través de una importante inver-
sión pública directa para la investigación y el 

desarrollo (I+D) de vacunas para la COVID-19 
y de acuerdos de compra avanzada, que han 
supuesto un adelanto para que las compañías 
pudieran impulsar el desarrollo y la produc-
ción (4).

Fruto de este esfuerzo global sin precedentes, 
hoy contamos con varios tipos de vacunas co-
mercializadas y más de una decena en fases 
muy avanzadas de desarrollo clínico (5). Este 
informe explora en detalle algunas de las prin-
cipales vacunas a nivel global. Estas presen-
tan varios puntos en común. Por un lado, se 
demuestra esa gran inversión que los Estados 
ha hecho en innovación y en la ampliación de 
la capacidad de producción de las grandes 
compañías que están detrás de las principa-
les vacunas y cómo la historia de su desarrollo 
ha sido fruto de un esfuerzo colectivo de la 
comunidad científica que comenzó hace años. 
Se observa también que, en general, tanto la 
producción como la distribución se están dan-
do de manera prioritaria en países ricos y que 
existe un control por parte de las compañías 
en la transferencia de la tecnología que limi-
ta la producción y hace que esta se concentre 

reSumen ejecutivo
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en los mercados con mayor poder de compra, 
en detrimento de los países más pobres y de 
COVAx. Existe, además, una generalizada falta 
de compromiso real por el acceso universal y 
se observan precios altos de muchas de las va-
cunas que serán inasumibles para buena parte 
de la población mundial; así como una ape-
tencia clara de las compañías por responder 
a sus inversores con promesas de grandes be-
neficios a futuro. Por último, la falta de trans-
parencia en los procesos y las negociaciones 
sigue siendo un factor constante.

Pero estas vacunas y las que estén por venir 
son, en este momento, la esperanza en la lucha 
contra la pandemia. Aunque de nada sirve te-
ner vacunas efectivas si son inaccesibles para 
buena parte de la población mundial. A pe-
sar de que COVAx se planteó como un meca-
nismo global de compra conjunta para todos 
los países con el objetivo de no dejar a nadie 
atrás, los países han preferido optar por acuer-
dos bilaterales directos con las empresas. Esto 
ha resultado en un acaparamiento casi com-
pleto de las primeras dosis por parte de los 
países más ricos y ha generado una enorme 
brecha de desigualdad en el acceso. 

El resultado es que, en la actualidad, más de 
8800 millones de dosis se han comprometido 
en compras avanzadas a nivel global, la mayo-
ría a través de acuerdos bilaterales, y más de la 
mitad, unos 4.700 millones de dosis, han sido 

reservadas por los países ricos. Mientras tanto, 
9 de cada 10 personas en los países pobres no 
tendrán acceso a la vacuna contra la COVID-19 
en 2021 (6) y se estima que una quinta parte 
de la población mundial no tendrá acceso a 
las vacunas al menos hasta 2022 (7). A fecha 
de publicación de este informe, COVAx habría 
suministrado unos 38 millones de dosis en 102 
países, lo cual cubre un escaso 0.5% de la po-
blación total de estos países y, mientras los 
países más adelantados avanzan en la inmuni-
zación, aún existen decenas de países que no 
han administrado ni una sola dosis (8,9).

Asistimos a una distribución lenta y desigual de 
las vacunas que, junto al avance de las nuevas 
variantes del virus, no solo tendrá consecuen-
cias graves sobre las personas y los sistemas 
de salud, sino que entorpecerá gravemente la 
recuperación socioeconómica global (10).

La falta de acceso a las vacunas para la 
COVID-19 evidencia un modelo de innovación 
y desarrollo de medicamentos roto, ineficaz y 
cuyas disfunciones no deberían ser una barre-
ra en un contexto de pandemia como el ac-
tual. Los retos a los que nos enfrentamos en 
esta pandemia son el paradigma de un siste-
ma opaco, basado en los monopolios y dirigi-
do por los intereses del mercado. Un modelo 
de I+D que se asienta en las patentes y en la 
exclusividad de mercado como incentivos a la 
innovación, pero que limita la producción en 
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un momento en el que el suministro de vacu-
nas es insuficiente para satisfacer la demanda 
global (11).

Las compañías propietarias de la propiedad 
intelectual y el know-how han mantenido el 
control de la producción y esta ha quedado 
muy limitada y concentrada geográficamen-
te en países de renta alta, principalmente en 
Europa y Estados Unidos. Pero existe una po-
tencial capacidad de producción en países de 
Asia, América Latina y África que estaría sien-
do desaprovechada. Por ello, es urgente contar 
con la voluntad política y de las empresas para 
promover esta expansión de licencias abiertas, 
no exclusivas, y eliminar las barreras de pro-
piedad intelectual que impiden que se haga 
la transferencia de tecnología y de know-how 
completos para que otras compañías puedan 
producir. 

En este sentido, se plantean propuestas como 
el COVID-19 Technology Access Pool - C-TAP, 
un mecanismo que permitiría compartir el co-
nocimiento, los datos y la propiedad intelec-
tual, facilitando procesos de transferencia de 
tecnología sin exclusividad a más empresas 
productoras de todo el mundo (12). También 
está encima de la mesa en la Organización 
Mundial del Comercio (OMC) una propues-
ta que trae implícita la suspensión de ciertos 
artículos de los Acuerdo sobre los Aspectos 
de los Derechos de Propiedad Intelectual re-
lacionados con el Comercio (ADPIC) (13) que 
de salir adelante permitiría, en estas circuns-
tancias excepcionales, una exención temporal 
de algunos derechos de propiedad intelectual, 
incluidas las patentes, mientras dure la pande-
mia y hasta lograr la inmunización necesaria a 
nivel mundial. Esta medida podría dar entrada 
a más fabricantes y aumentar la producción a 
gran escala facilitando la llegada de más va-
cunas a todos los países; asimismo, generaría 
capacidades e infraestructuras para dar mejor 

respuesta a futuras pandemias en países en 
desarrollo (14). Estas son algunas de las pro-
puestas que marcarían una clara diferencia en 
el transcurso de la pandemia, pero que toda-
vía son rechazadas por parte de muchos paí-
ses ricos y por las compañías farmacéuticas. 

Por ello, este informe recomienda que los 
Estados apoyen, y se dispongan a negociar 
con urgencia, la propuesta de exención de 
determinados derechos de propiedad inte-
lectual para vacunas, medicamentos y diag-
nósticos de la COVID-19 iniciada por India y 
Sudáfrica en el seno de la OMC, que ya cuenta 
con el soporte de más de 100 países. Esta ini-
ciativa no solo pretende liberar las patentes, 
también realizar los procesos de transferencia 
de tecnología y de know how necesarios para 
incrementar producción, capacidades y distri-
bución de todas las tecnologías sanitarias para 
afrontar la pandemia. Asimismo, los Estados, 
las compañías farmacéuticas y los centros 
de investigación deben sumarse a la iniciati-
va C-TAP. Ambas propuestas acelerarían el in-
tercambio de conocimientos, el desarrollo y la 
producción, no solo de vacunas, sino de todas 
las tecnologías necesarias para la lucha con-
tra la COVID-19. Por último, resulta clave que 
la transparencia y la rendición de cuentas se 
conviertan en instrumentos que permitan res-
tablecer el equilibrio de poder entre lo público 
y lo privado, también en ACT-A y en COVAx, y 
que se priorice salvaguardar el interés general, 
la asequibilidad y el precio justo de los pro-
ductos desarrollados con financiación pública.

Con la pandemia de la COVID-19 le hemos vis-
to las costuras a un sistema que necesita una 
profunda revisión. Hay una oportunidad para 
darle la vuelta al modelo de I+D biomédico y 
a la política farmacéutica actual que no pode-
mos perder. Porque nadie estará a salvo hasta 
que todas las personas, en todo el mundo, es-
temos a salvo.
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01
La pandemia ha evidenciado un sistema de ac-
ceso a medicamentos, vacunas y diagnósticos 
que necesita una revisión urgente. La escasez 
de vacunas, así como otros retos en la cadena 
de suministro, ha puesto de manifiesto no solo 
las limitaciones en la producción, también las 
enormes desigualdades en el reparto. Además, 
no hay que olvidar que si hoy contamos con 
vacunas seguras y eficaces es porque gobier-
nos de todo el mundo se comprometieron, en 
2020, a financiar la I+D y a firmar acuerdos de 
compra avanzada que aseguraban la distribu-
ción y el suministro a las compañías (4). Sin 
embargo, la posterior respuesta de «mi país 
primero» trajo un reparto de vacunas injusto 
y desigual que ha concentrado la adquisición 
en los países de renta alta y ha dejado a la cola 
a los países de ingresos bajos y medios (15). 
El acaparamiento por parte de unos pocos, 
acompañado de una capacidad de producción 
limitada, nos ha llevado al escenario actual en 
el que muchos países no alcanzarán un buen 
ritmo de vacunación hasta 2023 (16). 

Sin embargo, el control de la producción y la 
distribución de las vacunas, los medicamentos 

y los diagnósticos para la COVID-19, tan finan-
ciados por los gobiernos durante estos me-
ses, no pueden estar en manos de unas pocas 
compañías. Los monopolios que generan las 
patentes obstaculizan la producción a mayor 
escala y la posibilidad de hacerlo en un ma-
yor número de países de todo el globo. Por 
ello, es tan importante que se adopten urgen-
temente medidas que faciliten este proceso 
de transferencia de conocimiento global y 
compartido que permita el acceso a las do-
sis a tiempo y en cualquier lugar del mundo. 
Además, las nuevas variantes del virus hacen 
pensar que será necesario el recuerdo con 
una tercera dosis y está por confirmar que, 
previsiblemente, haya que volver a vacunar 
cada cierto tiempo. Ante este contexto, pa-
rece necesario no solo compartir y transfe-
rir el conocimiento, sino también fortalecer la 
capacidad de producción de países de renta 
media y renta baja para que puedan hacer-
lo de forma cualificada y de manera que se 
puedan permitir abastecer también a sus po-
blaciones. Todo ello, con el objetivo de res-
ponder mejor a esta y a las futuras crisis de 
salud pública que puedan venir.

introducción
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Este informe repasa en el capítulo dos de for-
ma sucinta el modelo farmacéutico actual y 
el contexto del que partimos para responder 
a esta crisis sin precedentes. Un modelo con 
muchas aristas en materia de agenda de in-
vestigación, transparencia, propiedad intelec-
tual y precios, entre otras. Desde este mismo 
enfoque se afronta una pandemia en la que se 
reconocen las vacunas como bienes públicos 
globales y en la que se tiene como objetivo, 
acompañado de toda una arquitectura inter-
nacional, asentar las bases para conseguir las 
vacunas, los medicamentos y los diagnósticos 
asequibles y accesibles a tiempo para todos 
los países. El capítulo tres cubrirá esta parte 
y en el capítulo cuatro se profundizará en los 
grandes retos actuales de la producción. El ca-
pítulo cinco hace un repaso extenso sobre las 
vacunas autorizadas o con perspectivas de ser 

aprobadas en 2021. No pretende ser un estado 
de la cuestión ni de cada vacuna, ni de todas 
las vacunas, solo una fotografía del momento 
sobre algunas características que se identifi-
can como fundamentales. El último capítulo 
presenta una serie de recomendaciones que 
pueden cambiar de manera definitiva el curso 
de la respuesta a la pandemia. Propuestas ex-
cepcionales para un contexto excepcional que 
necesita de los mayores esfuerzos posibles de 
todos los actores implicados, de forma urgen-
te y coordinada.

Este análisis está dirigido tanto a decisores 
políticos como a aquellas personas y entida-
des interesadas en profundizar en el contexto 
actual de acceso a las vacunas y en los re-
tos existentes para alcanzar la inmunización 
global.
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Ha pasado poco más de un año desde la 
declaración de pandemia por parte de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS). Hoy, 
meses después, la COVID-19 ya ha dejado más 
de tres millones de fallecidos, 147 millones de 
casos confirmados1 (1) y unas consecuencias 
sanitarias y socioeconómicas de las que mu-
chos países y personas tardarán en recuperar-
se, especialmente las más vulnerables. En este 
contexto, la urgencia de la pandemia ha tenido 
un impacto directo sobre otras crisis sanita-
rias, ahora desplazadas de la agenda, y en el 
retroceso económico y social de millones de 
personas y hogares.

En los primeros meses de la pandemia hubo 
un consenso mundial acerca de la necesidad 
de impulsar el desarrollo de productos para 
prevenir, diagnosticar y tratar la COVID-19 
reconociendo que las vacunas debían ser un 
bien público global, disponibles para toda 
la humanidad (2). En ese momento arranca-
ban también iniciativas globales que tenían 
como objetivo garantizar el acceso universal 

1  Cifras actualizadas el 27/04/2021

a los tratamientos, las vacunas y los diagnós-
ticos. En el caso de las vacunas, se partía de 
la premisa de que lograr una cobertura de in-
munización suficiente en todos los países del 
mundo era la única manera de avanzar en la 
lucha contra la COVID-19, y así lo reconoció la 
propia Asamblea de la OMS en 2020 (17).

En la actualidad, existen varios tipos de vacu-
nas comercializadas y más de una decena se 
encuentran en fases muy avanzadas de desa-
rrollo clínico (5). Pronto llegarán más a este lo-
gro científico global sin precedentes, pero de 
nada servirá tener vacunas efectivas disponi-
bles si no son accesibles a tiempo para todas 
las personas, también para aquellas que viven 
en los rincones más pobres del mundo.

Sin embargo, el acaparamiento de las prime-
ras dosis por parte de los países ricos ha ge-
nerado una enorme brecha de desigualdad en 
el acceso. Un estudio reciente alertaba de que 
una quinta parte de la población mundial no 
tendría acceso a las vacunas al menos hasta 
2022, considerando que los productores de 
vacunas pudieran fabricar las dosis al máximo 

una pandemia en el marco de un modelo 
farmacÉutico roto
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Las patentes que rodean a un fármaco o una 
vacuna son múltiples y de variada naturaleza. 
con una validez de, al menos, 20 años desde 
su solicitud a la oficina de patentes, pueden 
llegar a cubrir todos los productos y procesos 
involucrados en la investigación, el desarrollo 
y la producción del medicamento, desde las 
tecnologías más básicas hasta sus métodos 
de producción o sus usos e indicaciones, for-
mando una verdadera arquitectura protectora. 
La protección de la propiedad intelectual tam-
bién aplica a otros conocimientos o know-how. 
son secretos comerciales o información sensi-
ble que las empresas buscan proteger (23,24). 
además, cuando se comercializa un fármaco, 
las agencias reguladoras también otorgan de-
rechos de exclusividad de mercado o de pro-
tección de información como recompensa o 
incentivo a la innovación. en europa, se ex-
tienden a lo largo de 10 años durante los cua-
les no se permite la entrada de competidores. 
estos beneficios y protecciones tratan así de 
premiar e incentivar nuevos avances, así como 
compensar la inversión de las compañías en su 

de su capacidad (7). Asistimos a una distribu-
ción lenta y desigual que, junto al avance de 
las nuevas variantes del virus, no solo tendrá 
consecuencias graves sobre las personas y los 
sistemas de salud, sino que entorpecerá grave-
mente la recuperación socioeconómica global 
(10). En este sentido, la economía global podría 
llegar a perder hasta 9.2 billones de dólares si el 
ritmo de vacunación no aumenta (18).

La falta de acceso a las vacunas para la 
COVID-19 evidencia un modelo de innovación 
y desarrollo de medicamentos roto, ineficaz y 
cuyas disfunciones no deberían ser una barre-
ra en un contexto de pandemia como el actual, 
en el que son necesarias respuestas urgentes, 
coordinadas y efectivas. Los retos a los que 
nos enfrentamos en esta pandemia son el pa-
radigma de un sistema opaco, basado en los 
monopolios y dirigido por los intereses del 
mercado bajo la concepción del medicamento 
como un bien de consumo normal. Datos de 
la OMS de 2018 alertaban que todavía dos mil 
millones de personas en el mundo no podían 
acceder a los tratamientos que necesitaban 
(19). Una realidad que agrava las desigualda-
des en el ámbito de la salud y, por tanto, vul-
nera de lleno el derecho universal a la salud.

Las lacras del sistema son numerosas y sus 
causas multifactoriales, fruto de decisiones y 
agendas muy alejadas de las necesidades de 
salud global y también de la ausencia de las 
políticas sanitarias enfocadas en los determi-
nantes sociales de la salud. Partimos de un 
modelo de I+D que se asienta en las patentes 
y en la exclusividad de mercado como incenti-
vos a la innovación. La industria farmacéutica 
y algunos países y actores internacionales de-
fienden la necesidad de proteger la propiedad 
intelectual como única vía posible de estimu-
lar la innovación y proteger las inversiones pri-
vadas. Asimismo, niegan que las patentes y los 
monopolios sean un problema para el acceso, 

incluso en el contexto actual de pandemia 
(20,21). Sin embargo, el establecimiento de los 
monopolios y el bloqueo de la competencia 
no solo imponen serios límites a la producción 
y a la disponibilidad de nuevas terapias y tec-
nologías sanitarias, sino que permiten que las 
empresas propietarias impongan precios altos 
e injustificados; sobre todo en el caso de los 
medicamentos utilizados para tratar enferme-
dades graves, como el cáncer o las enferme-
dades raras (22). Estos altos precios suponen 
una de las principales barreras al acceso para 
los pacientes de todo el mundo, especialmen-
te para las poblaciones más vulnerables y en 
los países de menores ingresos. En países con 
sistemas sanitarios públicos robustos los al-
tos precios tensionan gravemente los presu-
puestos y tienen un impacto negativo sobre la 
atención y la sostenibilidad sanitaria.
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La confidencialidad y la falta de transparen-
cia son otras de las características que definen 
este modelo. Ante el argumento de la industria 
sobre los elevados costes de la investigación y 
la necesidad de recuperar esa inversión, la rea-
lidad es que resulta imposible conocer cuán-
to cuesta realmente sacar adelante un nuevo 
fármaco o una vacuna, monetizar y cuantificar 
de forma objetiva los recursos privados y pú-
blicos invertidos. Como consecuencia, resulta-
rá improbable que la fijación de los precios se 
haga de forma transparente y en base a los 
costes reales de investigación, desarrollo, pro-
ducción y comercialización más un beneficio 
razonable. Esta situación desequilibra los pro-
cesos de negociación de compra pública de 
medicamentos y tecnologías sanitarias que, al 
mismo tiempo, tienen como resultado contra-
tos blindados bajo cláusulas de confidenciali-
dad que imposibilitan la adecuada rendición 
de cuentas a la ciudadanía.

Pero esta opacidad no solo afecta a la fijación 
de los precios, sino que se extiende también 
a lo largo de todo el sistema de investigación 
y a los ensayos clínicos. Análisis recientes en 
Europa y en España advierten de que todavía 
muchos promotores de ensayos clínicos fa-
llan a la hora de hacer públicos los resultados 
de sus investigaciones, aun cuando la norma-
tiva obliga a hacerlo (25,26). Esto, junto con 
la realidad de un sistema que está más preo-
cupado en blindar el conocimiento y proteger 
la propiedad intelectual que en compartir los 
resultados de las investigaciones en favor del 

i+d. sin embargo, lejos de ser un mecanismo 
incentivador, las grandes compañías farmacéu-
ticas tienden a utilizarlo como un objetivo en 
sí mismo. una herramienta comercial que per-
mite mantener los monopolios y el control del 
mercado y de los precios con el fin de obtener 
el máximo beneficio económico durante el ma-
yor tiempo posible.

progreso científico, genera duplicidades, ses-
gos y bloquea los estudios independientes. En 
definitiva, impide que las nuevas ideas se desa-
rrollen bajo los criterios de la calidad científica 
y con la celeridad que la salud global necesi-
taría, sobre todo en crisis sanitarias como la 
actual. Además, disminuye la capacidad de los 
profesionales y de las administraciones a la 
hora de tomar decisiones informadas (25) en 
beneficio de las personas.

Al mismo tiempo, las experiencias pasadas y 
presentes han puesto de manifiesto que las 
epidemias y las pandemias son una de las 
principales amenazas sanitarias y socioeconó-
micas del mundo actual. Sin embargo, a pe-
sar de su enorme relevancia, ha existido una 
clara falta de interés a la hora de invertir en 
este campo por parte del sector privado y la 
preparación para hacerles frente no ha sido 
la adecuada. La inversión global en I+D para 
enfermedades infecciosas ha caído entre un 
2% y un 3% anual desde 2012 (27). En España, 
un análisis previo a la pandemia del Registro 
Español de Estudios Clínicos (REEC), mostra-
ba que los ensayos clínicos pertenecientes al 
grupo de enfermedades infecciosas eran muy 
minoritarios en nuestro país y advertía del 
riesgo que supone abandonar estas áreas de 
investigación (26).

En el contexto actual, vemos también cómo el 
sector público ha respondido a este abandono 
poniendo en marcha iniciativas nacionales e 
internacionales que han contado con financia-
ción de multitud de gobiernos y otros actores 
filantrópicos para impulsar la I+D de nuevos 
productos- diagnósticos, vacunas y medica-
mentos- con el fin de frenar cuanto antes la 
expansión del virus y sus devastadores pérdi-
das humanas y económicas. Una inversión que 
siempre ha formado parte de la cadena de in-
novación, pero que tiende a invisibilizarse y, 
en muchos casos, no obtiene el retorno social 
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esperado en forma de medicamentos y tecno-
logías accesibles para la población.

En este sentido, existe un debate abierto sobre 
la participación del sector público en el desa-
rrollo de medi camentos. A nivel global, la in-
versión pública es clave en la I+D biomédica, 
principalmente en la investigación básica y en 
las fases más iniciales del desarrollo. Pero esta 
innovación suele transferirse al sector privado 
en forma de contratos de cesión o de licencia 
sin contemplar criterios de interés público. Es 
decir, sin condiciones que visibilicen esta inver-
sión pública cuando pasa a manos privadas y 
aseguren la futura accesibilidad de los produc-
tos resultantes, por ejemplo, garantizando pre-
cios asequibles y justos. Más bien al contrario, 
las licencias suelen ser en exclusividad, lo que 
da lugar a monopolios, y se firman acuerdos de 
confidencialidad que cierran la puerta al cono-
cimiento compartido y a la transparencia (28).

Respecto a las vacunas, el punto de parti-
da antes de la pandemia difiere frente a los 

medicamentos y aquí se recogen dos elemen-
tos principales. El primero es que la produc-
ción de vacunas se encuentra concentrada 
en un grupo reducido de compañías y el se-
gundo es que las empresas fabricantes tra-
bajan sobre una demanda programada y 
planificada. Esto ocurre por varias razones. 
Por una parte, debido a los calendarios va-
cunales de los países cuyo objetivo es asegu-
rar vacunas efectivas y de calidad a precios 
asequibles para garantizar el programa de in-
munización e impedir la mortalidad y morbi-
lidad causadas por enfermedades infecciosas 
prevenibles (29). En segundo lugar, debido 
a las compras realizadas por instituciones 
multilaterales como el Fondo Rotatorio de 
la Organización Panamericana de la Salud 
(OPS) para Latinoamérica y el Caribe (30) o 
la división de suministros de UNICEF.

Al igual que con los medicamentos, la industria 
farmacéutica productora de vacunas se carac-
teriza por la falta de transparencia en la de-
terminación de los precios, en muchos casos 
inasumibles por los países de ingresos bajos. 
Un elemento que ya ha sido destacado por la 
OMS que en su 68ª Asamblea aprobó un plan 
de vacunación en el que se recogía la nece-
sidad de generar mecanismos de información 
pública «con el fin de aumentar la asequibili-
dad a través de una mayor transparencia de 
los precios, en particular en lo que se refiere a 
las nuevas vacunas» (31).

Todas estas fisuras que arrastramos durante 
décadas se han hecho más visibles que nunca 
a lo largo de la pandemia. Le hemos visto las 
costuras a un sistema que necesita una pro-
funda revisión. Sin embargo, a pesar de las nu-
merosas aristas y debilidades, la respuesta ha 
sido dar continuidad a este modelo. Estamos 
perdiendo una oportunidad para darle la vuel-
ta al sistema de I+D biomédico y a la política 
farmacéutica actual.
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03
3.1 la reSpueSta internacional a 
la pandemia

La investigación y la contribución pública en 
las tecnologías que han dado lugar a las vacu-
nas para COVID-19 se han sucedido desde hace 
décadas (32,33). Sin embargo, el comienzo de 
esta pandemia fue la mecha que llevó a los go-
biernos a impulsar en un tiempo récord inicia-
tivas que permitieran acelerar la innovación en 
vacunas, tratamientos y diagnósticos para res-
ponder al SARS-CoV-2. Una acción política que, 
desde el primer momento, reconoció: la necesi-
dad de afrontar la pandemia de forma global y 
coordinada fortaleciendo la acción multilateral; 
la importancia de la financiación pública como 
incentivo a la innovación tanto en el espacio 
público como privado; el reconocimiento de las 
vacunas como bienes públicos globales (34).

En abril de 2020 se activó la cooperación in-
ternacional. Diversos gobiernos junto con la 
OMS, organizaciones internacionales —como la 
Coalition for Epidemic Preparedness Innovation 
(CEPI) y la Global Alliance for Vaccines and 
Inmunization (GAVI)— y el apoyo de filántropos 

relevantes en la salud global (35) pusieron en 
marcha un esfuerzo colectivo para el desarrollo 
y la distribución justa y equitativa de las tecno-
logías para la COVID-19 (36).

El 4 de mayo, la Comisión Europea junto con 
Francia, Alemania, España, Italia, Reino Unido, 
Noruega, Arabia Saudí, Canadá, Japón, la 
OMS, CEPI, GAVI, el Fondo Mundial, Unitaid, 
Wellcome Trust, Foundation for Innovative 
New Diagnostics (FIND), el Banco Mundial y el 
Foro Económico Global y la Fundación de Bill 
& Melinda Gates (37) impulsaron una respuesta 
coordinada sin precedentes que ha consegui-
do movilizar desde entonces cerca de 16.000 
millones de euros procedentes de actores pú-
blicos y privados en el marco de la «Respuesta 
Global a la Pandemia» para la inversión en va-
cunas, medicamentos, diagnósticos y sistemas 
sanitarios, entre otros (38). Estos procesos 
iniciales sentaron las bases del Access to 
COVID-19 Tools Accelerator (ACT-A), creando 
una estructura de gobernanza con aspiracio-
nes de accesibilidad, asequibilidad y reparto 
justo de las tecnologías sanitarias que acaba-
rían con la pandemia.

vacunaS: ¿un bien global?
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Hasta hoy, solo la inversión en I+D pública y 
filantrópica en vacunas que se ha podido con-
tabilizar suma casi 5000 millones de euros. La 
mayor parte de la pública (más de un 98%) 
procedente de los Estados y está liderada de 
forma muy sobresaliente por Estados Unidos 
y Alemania. Los receptores de esta inyección 
de financiación han sido grupos de investiga-
ción y empresas farmacéuticas. Encabezando 
la lista de los actores que más dinero públi-
co han recibido se encuentran los laboratorios 
Moderna, Janssen, CureVac y la alianza Pfizer/
BioNTech. Juntos suman más de la mitad de la 
financiación pública contabilizada (39).

Este impulso en la inversión y la configura-
ción de ACT-A supusieron el primer paso en 
el compromiso público, tanto a nivel econó-
mico como en materia de gobernanza. ACT-A 
se construye en torno a cuatro pilares básicos: 
vacunas, tratamientos, diagnósticos y forta-
lecimiento de los sistemas sanitarios. El pilar 
de vacunas, más conocido como COVAx, está 
constituido por CEPI, GAVI, UNICEF y la OMS. 

El objetivo de COVAx es acelerar el desarrollo 
y la fabricación de vacunas COVID-19 y garan-
tizar un acceso justo y equitativo para todos 
los países del mundo (3). Para ello, se cuen-
ta con un portafolio amplio de vacunas can-
didatas que gestiona CEPI y que parte de la 
premisa de que apostar por una gran variedad 
aumentaría la probabilidad de tener finalmen-
te vacunas eficaces disponibles (40). CEPI ha 
financiado directamente la investigación de 
vacunas que ya han salido al mercado o es-
tán en sus últimas fases de investigación. Es 
el caso de las desarrolladas por las compañías 
de Astrazeneca, Novavax, Inovio, CureVac y 
Moderna, entre otras (39,41). En muchos ca-
sos, las aportaciones de esta entidad han ser-
vido como financiación semilla, pero en otros 
han servido para llegar a cubrir fases más 
avanzadas de desarrollo. 

Por otra parte, GAVI negocia la compra de las 
vacunas de este portafolio a través de acuer-
dos de compra avanzada en nombre de los 
países participantes. En total, 197 países se 
han sumado al mecanismo COVAx, de los cua-
les 92 son los principales beneficiarios de las 
vacunas a través de donaciones y el resto son 
países de renta media y alta que se autofinan-
cian las compras. El objetivo principal es ase-
gurar vacunas en los países menos avanzados, 
que GAVI denomina «países elegibles» (42). 

Hasta la fecha, GAVI tiene acuerdos con seis 
farmacéuticas, Astrazeneca, Novavax, Pfizer, 
Janssen, Sanofi/GSk y Moderna, además de un 
contrato con el Serum Institute de India (SII) 
para producir dos vacunas, la de Astrazeneca 
y la de Novavax2 (43,44). El total de acuerdos 
firmados garantiza unos 1500 millones de do-
sis que esperan ampliar a más de 2000 mi-
llones de dosis (43,45) para cumplir con el 
objetivo de alcanzar el 20% de la población 
vacunada en los países elegibles en 2021 (46). 
Entre este 20% se encontraría la población 
más vulnerable de los países de renta media 
y renta baja: los trabajadores de la salud en 
primera línea de la atención sanitaria y social, 
personas mayores de 65 años y menores de 
65 años en situación de riesgo (46). 

A pesar de los esfuerzos internacionales, el 
mecanismo COVAx no ha alcanzado todos 
los recursos necesarios para poder cumplir 
con los objetivos financieros necesarios para 
afrontar sus compromisos. Serían necesarios 
más de 7000 millones de euros, una cifra que 
no se habría alcanzado todavía a pesar de 
las aportaciones de Gobiernos de la UE y EE. 
UU., entre otros (47,48). Este asunto estará 
muy presente en las agendas de los próximos 

2 Astrazeneca: AzD1222; Novavax: NVx-CoV2373; 
Serum Institute of India (SII): Covishield - AzD1222; SII: 
Covovax (NVx-CoV2373); Pfizer: BNT162b2; Janssen 
(J&J): Ad26COV2.S; Sanofi-GSk.
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encuentros internacionales. Por otra parte, 
COVAx también cuenta con la posibilidad de 
que los países autofinanciados puedan donar 
un porcentaje de sus vacunas asignadas en el 
reparto. España ya ha manifestado su compro-
miso de hacerlo (49). No obstante, es impor-
tante señalar que el objetivo de COVAx del 
20% de cobertura sigue siendo muy limitado, 
teniendo en cuenta que en regiones como la 
Unión Europea (UE) cuentan con tener vacu-
nadas de forma completa al 70% de las per-
sonas adultas para finales de verano del 2020 
(50). Además, es necesario destacar que la 
financiación de este mecanismo no deja de 
responder a un modelo de ayuda internacio-
nal que depende de la voluntariedad de los 
donantes ricos. Sin embargo, las cifras hablan 
por sí solas y las previsiones ya muestran la 
desigualdad que existe y existirá en el acceso 
entre los países más ricos y las economías que 
se encuentran a la cola esperando que puedan 
llegar sus dosis a través de COVAx.

3.2 el nacionaliSmo de laS 
vacunaS

A pesar de la puesta en marcha de estas inicia-
tivas y del compromiso público y político para 
dar una respuesta global equitativa y coordi-
nada, los países comenzaron en la primavera 
de 2020 a asegurarse sus vacunas a través de 
acuerdos bilaterales o de compras centrali-
zadas, como es el caso de la UE, con las di-
ferentes compañías farmacéuticas (51). Estos 
acuerdos sirvieron para asegurar millones de 
vacunas y financiar fases de investigación, así 
como atender necesidades de producción y 
distribución que permitieran responder a los 
compromisos adquiridos. Durante muchos 
meses, la premisa de «mi país primero» (52), 
más conocida como el «nacionalismo de la va-
cuna», sumergió a todos los gobiernos en una 
carrera por llegar a conseguir cuanto antes el 
propósito. Aquellos con mayor capacidad de 

compra y poder de negociación, en este caso 
los países ricos, fueron los primeros en llegar 
y adquirir por adelantado millones de dosis, 
mientras que los países de renta baja y de 
renta media-baja salían peor parados. El na-
cionalismo se extendió también a la propia fi-
nanciación de la I+D cuando gobiernos, como 
los de EE. UU. y de países de la UE, invirtie-
ron prioritariamente en compañías nacionales 
de manera directa o a través de las compras 
avanzadas.

Desde el inicio de la pandemia, varias voces 
alertaron de que esta estrategia de acaparar 
vacunas por parte de los países más ricos no 
sería la forma más correcta para reducir la 
transmisión a nivel mundial, ya que mucha po-
blación se quedaría sin vacunas (15). Si parte 
del mundo sufre retrasos y se queda rezaga-
do en la inmunización, el virus y sus variantes 
seguirán alterando las cadenas de producción 
global y las economías de todo el planeta (52).

EE. UU., con la puesta en marcha de la 
Operación Warp Speed, firmó acuerdos de 
compra avanzada con seis compañías: Pfizer/
BioNTech (53), Moderna (54), Astrazeneca 
(55), Janssen (56), Novavax (57) y Sanofi-GSk 
(58). La firma de estos contratos garantizó a 
las compañías la venta y la distribución. Todo 
ello fue acompañado por procesos regulato-
rios de emergencia que permitió la llegada 
temprana de las vacunas. A fecha de realiza-
ción de este informe3, EE. UU. se habría ase-
gurado más de 1200 millones de dosis con la 
posibilidad de adquirir unos 1300 millones adi-
cionales. La Comisión Europea (CE) replicó el 
modelo y, con las mismas compañías a las que 
se añade CureVac, llegó a acuerdos de com-
pra avanzada y centralizada, asumiendo el li-
derazgo de las negociaciones en nombre de 
los Estados miembros. En total, el conjunto de 

3  Dato actualizado a 27/04/2021
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la UE se ha asegurado 1885 millones de dosis, 
con la posibilidad de añadir 1000 millones adi-
cionales (59). En la actualidad, la UE estaría 
asegurando vacunas hasta 2023 (60).

Estos acuerdos de compra se rodearon de una 
confidencialidad ampliamente cuestionada y 
que reflejaba, una vez más, la manera habitual 
de negociación con la industria farmacéuti-
ca, donde la excepcionalidad del contexto de 
pandemia no supuso ningún cambio respecto 
al «business as usual». No obstante, la presión 
pública e institucional creciente y las noticias 
sobre los retrasos de algunas vacunas llevó a 
la CE a publicar algunos de los acuerdos firma-
dos, comenzando por CureVac y Astrazeneca, 
a los que han seguido otros. Todos con muchas 
páginas y párrafos tachados (61). De la lectu-
ra de algunos de los contratos se desprenden 
cláusulas como la exención de la responsabi-
lidad de las empresas si se producen recla-
maciones por falta de eficacia o por efectos 
adversos, por la cual todas las indemnizacio-
nes correrán a cargo de los Estados miembros. 
Algunos contratos también contienen la limi-
tación de la donación o la venta de las vacunas 
adquiridas si no es con la autorización de la 
compañía; o cuestiones como que la empresa 
se reserva el derecho a declarar el final de la 
pandemia. 

3.3 la Situación de laS vacunaS en 
el mundo

Aunque COVAx se planteó como el mecanis-
mo global de compra avanzada conjunta por 
defecto, los países más ricos han terminado 
participando en él de manera casi simbólica. 
Los acuerdos bilaterales directos con las em-
presas han sido la vía imperante de compra, 
principalmente en las economías más avanza-
das, pero también en algunos países de ren-
tas medias y bajas, compitiendo con COVAx 
—con ventaja— por las dosis disponibles.

En la actualidad4, más de 8870 millones de do-
sis se han comprometido en compras avanza-
das a nivel global, unos 7750 millones a través 
de acuerdos bilaterales y 1120 millones a través 
del mecanismo COVAx. Del total, el 53% —más 
de 4.700 millones— han sido reservadas por 
los países ricos5. En contraposición, los países 
de rentas medias y bajas6 tienen aseguradas 
apenas un 17% del total, pese a representar 
la mitad de la población mundial, y muchos 
dependen exclusivamente del suministro de 
COVAx (62). 

Entre tanto, países como Reino Unido, con 
un total de 457 millones de dosis aseguradas, 
podría llegar a vacunar más de tres veces a 
toda su población. Solo contando con los ac-
uerdos de compra de las tres vacunas aproba-
das hasta el momento en el país (63), Pfizer/
BioNTech, Az/Oxford y Moderna, ya se alca-
nzaría a vacunar a más del 100% de su po-
blación7. Haciendo un cálculo similar, Canadá 
llegaría a vacunar a un 60% extra de su po-
blación con las dosis aseguradas de sus cua-
tro vacunas aprobadas. En total, contando con 
todos los acuerdos cerrados, el país se habría 
comprado dosis para vacunar hasta más de 

4 Dato actualizado a 23/04/2021

5 Australia, Canadá, Chile, Croacia, Chipre, Unión 
Europea, Alemania, Hong kong, Hungría, Israel, Japón, 
kuwait, Macao, Nueva zelanda, Omán, Panamá, Qatar, 
San Marino, Arabia Saudí, Singapur, Corea del Sur, 
Suiza, Taiwán, Reino Unido, Emiratos Árabes Unidos, 
Uruguay y Estados Unidos.

6 Argelia, Bangladesh, Bolivia, Camboya, Egipto, El 
Salvador, Honduras, India, Marruecos, Myanmar, Nepal, 
Pakistán, Palestina, Filipinas, Senegal, Sri Lanka, Túnez, 
Ucrania, Uzbekistán, Vietnam, zimbabue y los 55 paí-
ses de la Unión Africana (395).

7 El cálculo, que incluye todos los acuerdos de compra, 
consideró la pauta de dos dosis para todas las vacunas, 
excepto para J&J (una dosis). La cifra relativa a los tres 
acuerdos de las vacunas aprobadas da un total de 157 
millones de dosis. Considerando dos dosis por vacuna-
ción completa, las dosis cubrirían la vacunación de 78,5 
millones de personas. La población de Reino Unido 
ronda los 68 millones de personas.
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cuatro veces a su población8. 

Las predicciones auguran que no habrá sufi-
cientes vacunas para todo el mundo al me-
nos hasta 2023 (16,64) y la Alianza People’s 
Vaccine alerta de que nueve de cada 10 per-
sonas de los países pobres no tendrán acce-
so a la vacuna contra la COVID-19 en 2021 (6). 
COVAx, la esperanza de los países empobreci-
dos, está muy lejos de cumplir las metas anun-
ciadas. El 24 de febrero tenía lugar el primer 
envío de COVAx a Ghana con 600.000 va-
cunas (65). Desde entonces, según datos de 
UNICEF, la agencia encargada del reparto de 
estas vacunas, COVAx ha suministrado algo 
más de 38 millones de dosis de las vacunas 
de Az/Oxford, fabricadas en su mayoría por 
el SII, y Pfizer/ BioNTech en 102 países, lo cual 
cubre un escaso 0,5% de la población total de 
estos países9. De ellos, 61 son de bajos ingre-
sos de los 92 elegibles (66).

Al problema de infrafinanciación al que se en-
frenta COVAx se añade que el SII, el mayor 
productor de vacunas en el mundo y principal 
proveedor de la iniciativa, ha suspendido las 
exportaciones y el suministro a COVAx ante la 
creciente demanda que existe en India por un 
aumento disparado de la incidencia en las últi-
mas semanas. Como resultado, COVAx no reci-
birá más dosis hasta junio dificultando alcanzar 
el 20% del objetivo marcado para 2021 (67).

8 Canadá tiene aprobadas las vacunas de Pfizer/
BioNTech, Moderna, Johnson & Johnson y Az/Oxford. 
Las cuatro suman 114 millones de dosis, 62 millones de 
vacunaciones completas, considerando la pauta de una 
dosis para la vacuna de J&J y dos para el resto. La po-
blación de Canadá ronda los 38 millones de personas. 

9 Información actualizada a 08/04/2021. El dato se cal-
culó considerando dos dosis por persona para una 
vacunación completa de las vacunas de Pfizer y Az/
Oxford (38.392.540 de dosis/ 2 dosis por persona = 
19.196.270 vacunaciones). El porcentaje de población 
cubierta se calculó en relación a la suma de la pobla-
ción total de estos 102 países (19.196.270 vacunacio-
nes/ 3.826.524.844 personas*100= 0,5% población 
cubierta).

Figura 1. distribución del total de dosis reservadas 
en acuerdos de compra avanzada a nivel global. 
Se incluyen las dosis de vacunas aseguradas y se 

excluyen las dosis opcionales. HICs: países de ren-

ta alta; LMICs: países de renta media-baja y baja; 

UMICs: países de renta media-alta; COVAx: dosis 

aseguradas a través del mecanismo COVAx del 

ACT-A. Fuente: Global Health Innovation Centre- 

Universidad de Duke (62)

La inequidad se traslada al ritmo de vacuna-
ción, dolorosamente desigual a nivel global. El 
director general de la OMS recordaba el nue-
ve de abril que alrededor de 700 millones de 
vacunas habían sido administradas en todo 
el mundo, la gran mayoría —un 87%— en los 
países ricos. Mientras tanto, los más pobres 
habrían administrado un escaso 0,2% y aún 
existen decenas de países que no han puesto 
ni una sola dosis (8,9).

Encabezando la lista de países ricos que han 
alcanzado mayores tasas de vacunación10 está 
Israel, donde ya se ha administrado al menos 
una dosis al 62% de su población. No corre la 
misma suerte la población palestina, donde 
apenas se ha llegado a vacunar al 5% (68). A 
Israel le siguen Reino Unido, con casi un 50%, 
Chile (42%) y Estados Unidos (42%). En el 
continente europeo, Hungría está a la cabeza 

10  Datos actualizados a 25/04/2021
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con un 38% de la población con, al menos, una 
dosis puesta. Las razones de esta alta tasa en 
Hungría tienen que ver con que allí se están 
administrando más vacunas, entre ellas las de 
las compañías Sinopharm y Cansino (69). La 
Unión Europea alcanza un 22% de la población. 
En nuestro país, más de 14 millones de vacunas 
han sido administradas (70) y el gobierno pre-
vé alcanzar el objetivo de inmunizar a un 70% 
de la población a finales del verano (71). 

Sin embargo, las cifras reflejan un claro mapa 
de la desigualdad donde la vacunación avan-
za a dos velocidades. Níger, un país con una 
esperanza de vida que no llega a los 63 años, 
habría llegado a administrar algo menos de 
1500 dosis. Honduras ha llegado a administrar 
una dosis a un 0.56% de su población. La va-
cunación en Brasil, el cuarto país del mundo 
con más muertes por COVID-19 —más de 1600 
por millón, por detrás de Italia, Reino Unido y 
Estados Unidos — y que en los últimos días ha 

alcanzado hasta 4000 diarias, ha cubierto has-
ta la fecha con al menos una dosis a un 12,5% de 
la población. Por continentes, África y Oceanía 
son las regiones peor paradas con porcentajes 
del 1% y el 2,9% de población vacunada con, al 
menos, una dosis, respectivamente.

Al ritmo actual, el suministro de vacunas es in-
suficiente para satisfacer la demanda global 
(11). La producción de vacunas sigue siendo el 
principal obstáculo a pesar de que, en los úl-
timos meses, grandes cantidades de inversión 
pública y privada se han movilizado para la 
adaptación o creación de nuevas infraestruc-
turas de producción. Todo con el objetivo de 
llegar a los casi 12 mil millones de dosis que 
serían necesarios para cubrir al 75% de la po-
blación mundial, asumiendo dos dosis por va-
cuna y alrededor de un 90% de eficacia que 
daría lugar, aproximadamente, a dos tercios 
de la población inmunizada (72).

Figura 2. Porcentaje por país de la población que ha recibido al menos una dosis de alguna vacuna. 
Fuente: Our World in Data, actualizado a 4 de mayo de 2021 (70).
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Las empresas proyectaron una producción de 
9500 millones para 2021 y hasta ahora el repar-
to ha alcanzado los 700 millones, según datos 
de la primera quincena de abril de 2021. Las 
compañías propietarias de la propiedad inte-
lectual y el know-how han mantenido el control 
de la producción con mecanismos voluntarios 
de transferencia de tecnología y cesión de las 
licencias, cerrando acuerdos bilaterales con 
compañías socias para la producción comple-
ta o, en otros muchos casos, transfiriendo par-
cialmente la tecnología y subcontratando solo 
algunas etapas, como la producción de la sus-
tancia activa, el llenado y terminado de viales 
o el acondicionamiento terciario. Aunque los 
datos de la industria hablan de acuerdos vo-
luntarios con 90 compañías, se desconoce el 
alcance de la transferencia de conocimiento 
en cada caso (73).

Bajo el control de las farmacéuticas, la produc-
ción de las vacunas aprobadas ha quedado 
muy concentrada geográficamente en paí-
ses de renta alta, principalmente en Europa y 
Estados Unidos. Solo Astrazeneca ha firmado 
varios acuerdos para la producción completa 
en varios países con una localización más di-
versa (Alemania, Estados Unidos, China, Brasil, 
India, Tailandia y Australia) (74,75). Se obser-
va, además, que algunas compañías propie-
tarias estarían priorizando los acuerdos con 
otros fabricantes en localizaciones que coin-
ciden con su mercado mayoritario (62), dejan-
do atrás economías que ofrecen menor interés 
empresarial (62).

A esto se añade otro reto, que la industria ha 
señalado como uno de los más inmediatos, que 
tiene que ver con la necesidad de disponer de 
un gran volumen de materias primas y com-
ponentes, como viales, bolsas para el cultivo 
celular, agentes reactivos o jeringuillas. Por 
otra parte, las compañías siguen rechazando 

el considerar la propiedad intelectual como 
una barrera y apelan a la complejidad de los 
procesos de producción de vacunas, que son 
más sofisticados que los de un medicamento 
y requieren unas consideraciones básicas que 
hacen que el planteamiento de aumentar la 
producción en países de rentas medias y ba-
jas sea un objetivo a largo plazo que requeri-
ría de mucho tiempo hasta la puesta a punto 
(74,76,77).

Sin embargo, existe una potencial capacidad 
de producción en países de Asia, América 
Latina y África que estaría siendo desapro-
vechada. Algunos trabajos en marcha han 
identificado potenciales sitios de produc-
ción adicionales en países como Bangladesh 
o Vietnam, así como en países que ya están 
produciendo pero que podrían tener una ca-
pacidad mucho mayor, como Argentina, India 
o Estados Unidos y también dentro de Europa 
(78). Esto podría ocurrir en pocos meses des-
de la transferencia de la tecnología, tal y como 
se observa en acuerdos ya realizados en los 
que las compañías socias solo han necesita-
do seis meses para ponerse a punto y comen-
zar la producción (79). Para ello, sería urgente 
contar con la voluntad política y de las empre-
sas, promover esta expansión con políticas de 
licencias abiertas, no exclusivas, y eliminando 
las barreras de propiedad intelectual que im-
piden que se haga la transferencia de tecnolo-
gía y de know-how completos para que otras 
compañías puedan producir.
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Los acontecimientos durante estos últimos 
meses han demostrado que es necesario res-
ponder de forma diferente a una crisis global 
sin precedentes. Por otra parte, se han evi-
denciado problemas latentes del modelo far-
macéutico y de innovación actual que están 
minando gravemente el control de la pande-
mia. La buena noticia es que existen meca-
nismos para contrarrestarlos y que se pueden 
utilizar en situaciones excepcionales como en 
la que nos encontramos ahora. 

Por una parte, estarían los acuerdos ADPIC (80) 
(Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad 
Intelectual relacionados con el Comercio) que 
en sus flexibilidades recogen las licencias obli-
gatorias. Estas se encuentran incorporadas en 
muchas legislaciones nacionales, como en la 
española, dentro de la Ley de Patentes (81). 
Las licencias obligatorias permitirían la sus-
pensión temporal de una patente con el objeti-
vo de producir un determinado medicamento 
o producto sanitario a cambio del pago de 
unos royalties a la compañía propietaria de los 
derechos de propiedad intelectual. Al inicio 
de la pandemia, Gobiernos como los de Israel, 

Alemania, Brasil y Canadá (82) se prepararon 
para un posible uso de este instrumento. No 
obstante, las flexibilidades de los ADPIC no 
podrían responder a las necesidades globales 
de un momento como este dadas las dimen-
siones de la crisis global, donde son necesarias 
todas las vacunas, tratamientos y diagnósticos 
posibles. La respuesta debe orientarse a maxi-
mizar las capacidades de producción a nivel 
local y no solo en los países de renta alta, sino 
especialmente en los países de renta media y 
baja. 

La producción local de medicamentos, vacu-
nas y productos sanitarios sería una buena es-
trategia para, no solo mejorar el acceso, sino 
también fortalecer los sistemas sanitarios na-
cionales y potenciar el desarrollo industrial y 
económico (27). En este sentido, durante es-
tos meses han sido varias las propuestas que 
se han puesto encima de la mesa.

La primera de ellas fue el COVID-19 Technology 
Access Pool, más conocido como C-TAP 
(83), una iniciativa global impulsada a finales 
de mayo de 2020 por la OMS a petición del 

laS propueStaS que pueden cambiar el curSo 
de la pandemia
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gobierno de Costa Rica. Definida como «una 
llamada a la acción solidaria», contó con el 
apoyo de 40 países y varias agencias del siste-
ma de Naciones Unidas, como el Programa de 
Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), 
ONUSIDA y el Alto Comisionado para los 
Derechos Humanos (84). C-TAP tenía como 
objetivo la creación de un repositorio (pool) 
voluntario para compartir el conocimiento, los 
datos y la propiedad intelectual, facilitando 
procesos de transferencia de tecnología —en 
términos de no exclusividad— a productores 
de todo el globo (12). Desde los inicios, la as-
piración de C-TAP fue la de sumar el mayor 
apoyo posible de gobiernos, centros de inves-
tigación y empresas que, bajo el paraguas de 
la OMS, se sumaran al esfuerzo colectivo de 
acelerar la inmunización a nivel global, aumen-
tar la capacidad de producción y no dejar a 
nadie atrás.

En la gobernanza de C-TAP participan la OMS, 
UNITAID, PNUD, ONUSIDA y el Medicines 
Patent Pool (MPP). A diferencia de otras es-
tructuras creadas para afrontar la pandemia, 
C-TAP se ha quedado dentro del sistema de 
Naciones Unidas y está liderada por la OMS, 
sin una implicación directa de otros actores 
importantes como GAVI, CEPI o la Fundación 
de Bill & Melinda Gates. Tampoco de la indus-
tria farmacéutica, que no recibió la iniciativa 
con agrado (85) y recordó que en los dere-
chos de propiedad intelectual se encuentran 
los incentivos de la industria y que una inicia-
tiva que promueva compartirlos no parecería 
la mejor opción. Sin embargo, a pesar de las 
dificultades (86), es cada vez más frecuente 
escuchar en diferentes foros, debido a la fal-
ta de vacunas, la necesidad de impulsar ini-
ciativas que se asemejan mucho al perfil de 
C-TAP. Recientemente, España ha mostrado 
una posición favorable a esta iniciativa, escu-
chando el llamamiento del Congreso de los 
Diputados a respaldarla.

La siguiente iniciativa fue la impulsada por 
India y Sudáfrica en el seno del Consejo de los 
ADPIC de la OMC en octubre de 2020 y a la 
que, posteriormente, se han sumado como co-
patrocinadores 62 países. La iniciativa es co-
nocida como «TRIPS waiver» o «propuesta de 
exención de determinadas disposiciones del 
acuerdo sobre los ADPIC para la prevención, 
contención y tratamiento de la COVID-19» (13). 
Lo que propone es que «en estas circunstan-
cias excepcionales» se recomiende una «exen-
ción temporal y voluntaria de la ejecución, 
aplicación y cumplimiento de las secciones 1 
(derechos de autor y conexos), 4 (dibujos y 
modelos industriales), 5 (patentes) y 7 (pro-
tección de la información no divulgada) de la 
Parte II del Acuerdo sobre los ADPIC en re-
lación con la prevención, contención o trata-
miento de la COVID-19». Esta suspensión se 
aplicaría durante un periodo temporal limi-
tado, acordado en el Consejo General de la 
OMC, y hasta lograr la inmunización necesaria 
a nivel mundial. 

A efectos prácticos, los Estados miembros de 
la OMC podrían decidir no otorgar ni hacer 
cumplir las patentes y otros derechos de pro-
piedad intelectual de las vacunas, medicamen-
tos, y diagnósticos para combatir la COVID-19 
mientras dure la pandemia. Por una parte, esta 
medida permitiría dar entrada a más fabrican-
tes y aumentar la producción a gran escala 
facilitando la llegada de más vacunas a todos 
los países, algo que todavía no está ocurrien-
do. En segundo lugar, permitiría la produc-
ción en países en desarrollo fortaleciendo el 
tejido económico y generando capacidades 
e infraestructuras capaces de dar respuesta a 
futuras variantes y pandemias (14). 

Existen precedentes respecto a las exenciones 
y, también, un marco legislativo internacio-
nal que establece su desarrollo. Así lo reco-
ge el Acuerdo de Marrakech (87) que ofrece 
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la posibilidad de solicitar esta dispensa, como 
ya ha ocurrido en alguna ocasión. Los Estados 
miembros de la OMC adoptaron por consenso 
una exención similar hace dos décadas, en ple-
na pandemia del VIH/Sida, cuando los medi-
camentos antirretrovirales (ARV) protegidos 
por patentes alcanzaban los 10.000 dólares 
anuales por paciente. Un precio del todo ina-
sumible para las personas con VIH de países 
de bajos recursos y una situación insostenible 
que llevó a la OMC a permitir y fomentar la 
producción en los países productores de me-
dicamentos genéricos y a suministrar estos 
medicamentos a terceros países que no tenían 
capacidad de producción propia. El resultado 
es que 26 millones de personas pudieron re-
cibir tratamiento ARV en 2019 y el coste de la 
terapia se situaba por debajo de los 70 dólares 
(55 euros) por persona y año (88).

Sin embargo, mientras que la comunidad in-
ternacional ha reconocido que nadie estará a 
salvo hasta que todas las personas de todo el 
mundo lo estén (45) y a pesar de que más de 
100 países apoyan la iniciativa, un grupo de 
estados ricos, entre los que se encuentran la 
UE, EE.UU., el Reino Unido, Suiza y Japón, la 
ha bloqueado desde sus inicios dilatando el 
proceso de negociación del texto (89). Estos 
países han preferido siempre optar por otras 
vías como las licencias voluntarias. La indus-
tria farmacéutica se ha mostrado pública-
mente contraria a esta iniciativa. En una carta 
reciente, los CEO de las principales compa-
ñías pedían al presidente Joe Biden que se 
opusiera a la exención (21). Pero, a finales de 
abril, la Administración Biden declaraba es-
tar estudiando la propuesta (90) y los prime-
ros días de mayo emitía un comunicado en el 
que confirmaba su apoyo a la liberación de 
la patentes relativas a las vacunas contra la 
COVID-19 (91). Tras el anuncio de Biden, va-
rios países mostraron su disponibilidad a dis-
cutir este asunto —entre ellos, la UE y algunos 

de sus Estados miembros con Italia o Irlanda, 
Reino Unido o Nueva zelanda—. En España, 
Pedro Sánchez también se mostraba favora-
ble y planteaba la necesidad de abrir el de-
bate e impulsar la discusión entre los socios 
europeos y en el marco de la OMC, así como 
el compromiso de España de participar acti-
vamente con una propuesta (92). 

En la última reunión del Consejo de los ADPIC11, 
India y Sudáfrica anunciaron que presentarán 
un nuevo texto a finales de mayo con el obje-
tivo de acercar posiciones y recabar el apoyo 
de los países que aún dudan o que siguen blo-
queando la iniciativa (93,94).

Mientras tanto, la opción de licenciar de ma-
nera voluntaria, que algunos países han pro-
puesto como alternativa a la suspensión de las 
patentes en el Consejo General de la OMC (95), 
plantea una especie de tercera vía a través de 
la cual se fomentan los acuerdos bilaterales 
entre empresas para la producción, aunque 
con muchas limitaciones. Como antes se hacía 
referencia, son acuerdos donde no siempre se 
comparte ni se transfieren todos los datos ni 
procesos, no son transparentes y pueden es-
tar circunscritos a que la producción solo se 
distribuya en un grupo de países determinado. 
En definitiva, se trata de una opción que, en 
una situación tan excepcional como la actual, 
tampoco alcanzaría los objetivos perseguidos 
para maximizar producción y capacidades en 
todo el mundo. Por último, en algunos espa-
cios se ha propuesto la creación de un «Tech 
Transfer Hub». Sobre esta iniciativa existe muy 
poca información todavía, pero parece que la 
intención podría ser la de crear un mecanismo 
que opere bajo el paraguas internacional de 
ACT-A y que funcione a través de acuerdos bi-
laterales entre empresas. 

11  La última hasta la fecha, celebrada el 30 de abril de 
2021.

EE.UU


NO ES SANO24

05En el ámbito europeo, el presidente del 
Consejo propuso a principios de año, días 
después de que la CE planteara la restricción 
a las exportaciones, el uso del artículo 122 
del TFUE (Tratado Fundacional de la Unión 
Europea). Aunque la redacción del artícu-
lo no es concisa y permite amplias interpre-
taciones, su aplicación daría a la UE y a sus 

Estados el respaldo legal para poner en mar-
cha medidas extraordinarias de emergencia 
«en particular si surgieren dificultades graves 
en el suministro de determinados produc-
tos» (96). Algunos expertos y miembros del 
Parlamento Europeo sugieren que el uso del 
artículo podría abrir la puerta, por ejemplo, a 
suspender las patentes (97,98). 
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vacunaS contra la covid-19: quÉ haY Y en quÉ 
punto eStamoS

05
El 12 de enero de 2020, un grupo de científicos 
chinos publicó la secuencia completa del geno-
ma del virus SARS-CoV-2 y, rápidamente, la co-
munidad científica internacional se puso manos 
a la obra para desarrollar una vacuna contra este 
virus. Hoy,12 encontramos 184 vacunas en desa-
rrollo preclínico y más de 90 han entrado en fa-
ses clínicas, de las cuales más de una decena 
están aprobadas o en fases adelantadas (5).

A continuación, se presentan las principales 
vacunas que se encuentran ya en el mercado 
o están muy avanzadas con previsión de apro-
barse a lo largo de 2021. El objetivo es pre-
sentar algunos elementos relevantes de las 
vacunas mostrando su origen, la financiación 
pública que ha participado en su desarrollo, 
aspectos relativos a la propiedad intelectual, 
los acuerdos de producción, los acuerdos de 
compra y el precio. Este ejercicio no preten-
de ofrecer un estado del arte, sino más bien 
una foto, a fecha de mayo de 2021, teniendo 
en cuenta la situación tan cambiante y la rapi-
dez a la que evoluciona.

12  Datos actualizados a 20/04/2021

Las vacunas se han clasificado en función del 
tipo de plataforma en la que se basan: ARN 
mensajero, vectores virales, subunidad protei-
ca y un último apartado que incluye una bre-
ve descripción de otras vacunas de interés. A 
pesar de utilizar tecnologías diferentes, todas 
las aquí descritas se basan en la generación de 
una respuesta inmunitaria contra la proteína S 
—del inglés spike—. La proteína S está presen-
te en la superficie del SARS-CoV-2 y es cla-
ve para que el virus pueda penetrar e infectar 
nuestras células. Es también el antígeno que 
nuestro sistema inmune reconoce y que des-
encadena la lucha contra la infección, razón 
por la que se utiliza en las vacunas con el fin 
de inducir una respuesta inmunitaria similar.

en españa, la innovación en covid-19 también 
está siendo muy relevante. en la actualidad, 
existen numerosos proyectos en marcha que 
se están llevando a cabo en centros de investi-
gación y en empresas de todo el territorio es-
pañol y que están contando con el apoyo de la 
financiación pública y de donaciones privadas. 
Los proyectos son muy diversos y engloban 
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investigaciones en prevención, comportamien-
to del virus, diagnóstico, desarrollo de vacunas 
y tratamientos, y estudios epidemiológicos, 
entre otros. en el área de desarrollo de nue-
vas vacunas, existen 17 proyectos abiertos13 

que cuentan con la financiación aprobada en 
el consejo de ministros, la procedente del fon-
do covid-19 y la del cdti, este último dirigido 
a empresas biotecnológicas. entre las candida-
tas más prometedoras, destaca la vacuna desa-
rrollada por el equipo de Luis enjuanes, sonia 
zúñiga e isabel solá en el centro nacional de 
biotecnología (cnb- csic) que está basada en 
el virus modificado y se encuentra a punto de 
entrar en fases clínicas. otro equipo del cnb- 
csic, el dirigido por mariano esteban, también 
está avanzando con una vacuna basada en el 
virus de la viruela modificado. Ya han cerrado 
un acuerdo con el laboratorio gallego biofa-
bri, del grupo zendal, para su producción y los 
ensayos también comenzarán pronto. por últi-
mo, el equipo de vicente Larraga del centro 
de investigaciones biológicas margarita salas 
(cib-csic) está desarrollando una vacuna de 
adn recombinante basada en una vacuna ca-
nina contra un parásito, también en colabora-
ción con el grupo zendal para su desarrollo y 
fabricación (99).

al mismo tiempo, algunas compañías han ce-
rrado acuerdos de producción con empresas 
farmacéuticas en españa. el laboratorio gallego 
biofabri producirá el antígeno de la vacuna de 
novavax (100) y la farmacéutica rovi ha pues-
to en marcha una nueva línea de producción en 
Granada para la fabricación de la vacuna de mo-
derna (101). a estos se suman los acuerdos de 
janssen y la catalana reig jofre (102) para la 
producción completa de la vacuna monodosis y 
el de astrazeneca y el grupo insud farma para 
la fabricación de viales en su planta de chemo, 
en Guadalajara (103), entre otros.

5.1 laS vacunaS arn menSajero

Las investigaciones sobre ARN mensajero 
(ARNm) comenzaron hace cuatro décadas 
(104), aunque fue a principios de los 2000 
cuando en la Universidad de Pensilvania logra-
ron aumentar la estabilidad del ARNm como 
parte de un proyecto que recibió financiación 
de los NIH (105) y después de muchos años 
de investigación liderada por katalin karikó y 
Andrew Weissman. Sin embargo, el mercado 
de vacunas no ha sido tradicionalmente uno 
de los que más interés han despertado. Prueba 
de ello es que, a nivel global, en el 2000 la in-
versión en I+D en este ámbito se estimaba en 
torno a 750 millones de dólares frente a los 
26.000 millones de dólares que se destinaban 
a los medicamentos (106,107). 

Las vacunas de ARNm son capaces de intro-
ducir en nuestras células el material genético 
(ARNm) que codifica la proteína S. Es de-
cir, introducen las «instrucciones» para que 
nuestras células produzcan la proteína S en 
su superficie y que de esta forma puedan 
ser reconocidas y «engañar» a nuestro orga-
nismo para que genere la respuesta inmuni-
taria preventiva contra el virus. El principal 
reto que presenta esta tecnología es que 
el ARNm es inestable y tiene que ir encap-
sulado para que no se degrade al entrar en 
nuestro organismo. Al mismo tiempo, puede 
requerir temperaturas de conservación muy 
bajas. Estudios recientes sobre el desarrollo, 
la producción y el suministro de vacunas ba-
sadas en ARNm ya han hecho cálculos sobre 
costes y necesidades de producción (108). 
Sin embargo, las principales vacunas que se 
presentan a continuación de las compañías 
Pfizer, Moderna y CureVac tienen unos de los 
precios más altos del mercado actual.

13 Actualizado a fecha de 23/04/2021



La vacuna: un bien púbLico gLobaL para afrontar una pandemia 27

PFIzEr/ BIontEcH- coMIrnAtY® 
(tozInAMErAn)

Comirnaty®, comercializada por Pfizer/
BioNTech, ha sido la primera vacuna para 
COVID-19 que recibió, en diciembre de 2020, 
la autorización condicional en Europa, Estados 
Unidos y Reino Unido para mayores de 16 años. 
También ha sido la primera validada e incluida 
en la lista de uso en emergencias de la OMS 
(109). Esta vacuna, basada en ARNm, debe al-
macenarse en un rango de -80 a -60°C hasta 
un máximo de 6 meses y puede conservarse 
a temperaturas normales de refrigeración (de 
-8 a -2°C) hasta cinco días. En febrero, nuevos 
datos enviados a la FDA por parte de la com-
pañía indicaron que también se puede alma-
cenar de -25 a -15°C hasta dos semanas (110). 
Estos requisitos suponen una complicación 
añadida en términos logísticos para países de 
renta baja o contextos de bajos recursos que 
no tienen capacidad de almacenaje en condi-
ciones de ultrafrío. 

Por otra parte, esta vacuna presenta la eficacia 
más elevada y ya existen datos de efectividad 
en su uso real. En Israel, un país que ya ha vacu-
nado a más del 80% de su población mayor de 
60 años, se empieza a observar una disminu-
ción de casos y de hospitalizaciones. Además, 
la efectividad en la prevención de la infección y 
de las hospitalizaciones supera el 90% después 
de la segunda dosis (111), lo cual la sitúa hoy en 
día en una de las vacunas más deseadas. 

Sin embargo, el precio de la vacuna de Pfizer/
BioNTech es uno de los más altos. Según al-
gunos datos filtrados, Estados Unidos estaría 
pagando 19,50 dólares y Europa 14,70 dólares 
(59,112). Aunque la CE hizo público su primer 
contrato con Pfizer/BioNTech, el documen-
to tenía muchas partes censuradas (97), entre 
ellas, el precio. A través de los medios de co-
municación hemos conocido que la UE habría 

conseguido un precio más bajo en esta primera 
negociación, gracias a los fondos públicos que 
había recibido BioNTech en el pasado, aunque 
esta cifra no se mantendrá en el futuro. El nuevo 
contrato de la CE con Pfizer -el tercero de los 
firmados hasta ahora y de cara a 2022 y 2023- 
incluiría una subida del precio que, según ha 
revelado el primer ministro de Hungría, alcan-
zaría los 19,5 euros por dosis (113). Hasta aho-
ra, los precios más bajos conocidos los estarían 
pagando Túnez (7 dólares) y la Unión Africana 
(6,75 dólares) (59). Sin embargo, Israel estaría 
abonando el doble, 47 dólares (114), lo que ha 
llevado a pensar en un posible trato preferen-
cial en la distribución de la vacuna (115).  

Según datos de la compañía, la vacuna gene-
rará más de 15.000 millones de dólares en ven-
tas en 2021 (116). ya en noviembre de 2020, el 
mismo día que Pfizer anunció los resultados 
positivos y un 95% de eficacia de su vacuna, 
la compañía se disparó en bolsa un 8%, lo cual 
coincidió con la venta de su CEO de más del 
60% de sus acciones por 5,6 millones de dó-
lares (117). Además, Pfizer cuenta con que los 
precios actuales de la vacuna responden a un 
«escenario pandémico» y con que el futuro 
«precio normal» rondará los 150 o 175 dólares. 
Así lo expresaron en una reunión de inversores 
celebrada en febrero de 2021 (118,119). Su so-
cia BioNTech ve también un nicho de negocio 
claro que concuerda con los planes de futuro 
de Pfizer. La tecnología ARNm se aplicará en 
otras enfermedades infecciosas y también en 
inmunoterapias celulares para el cáncer o en-
fermedades autoinmunes. Si el coronavirus ha 
llegado para quedarse, y se convierte en una 
enfermedad endémica, serán necesarias nue-
vas vacunas para sus nuevas variantes.

Pfizer ha comprometido ya más de 1600 mi-
llones de dosis14, de las cuales más de un 70% 

14  Datos actualizados a 23/04/21
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están reservadas por países de altos ingre-
sos, principalmente, la Unión Europea, Reino 
Unido, Estados Unidos, Japón y Canadá. Tan 
solo 40 millones irán para COVAx, lo que su-
pone un 2,4% del total de dosis comprometi-
das a nivel global (62). 

Reino Unido fue el primer país en el mundo en 
cerrar un acuerdo con Pfizer/BioNTech para la 
compra de 40 millones de dosis de la vacu-
na en julio de 2020, el primero en autorizarla 
diciembre y el primero en comenzar la vacu-
nación con ella (120–122). En Estados Unidos 
se han firmado tres acuerdos de compra con 
Pfizer en julio, en diciembre y en febrero. En 
total, 300 millones de dosis (53,123) con el 
compromiso de Pfizer de distribuir el 70% de 
lo acordado antes de julio de 2021 (124,125). 
Al contrario que Moderna y otros, Pfizer no 
recibió financiación americana para la I+D. La 
compañía firmó un contrato de compra avan-
zada a través de la Operación Ward Speed 
(126). Este contrato incluye cláusulas en las 
que deja claro que el Gobierno americano no 
tendrá ningún derecho de propiedad intelec-
tual y, aunque recoge que la financiación no se 
utilizará para investigación y desarrollo, sí con-
templa que «cualquier tecnología desarrolla-
da y las invenciones resultantes fruto de este 
acuerdo tendrán la consideración de secretos 
comerciales». (127)

Aunque en menor medida, la vacuna de Pfizer 
no ha estado exenta de polémica por los re-
trasos en las entregas a los países europeos. 
A mediados de enero, unos días después de 
que la CE anunciara a sus Estados miembros 
la opción de comprar hasta 300 millones de 
dosis adicionales de la vacuna de Pfizer, su-
mando un total de 600 millones (128), la com-
pañía comunicaba retrasos en la entrega por 
problemas en su fábrica de Bélgica (129,130). 
Esto ocurría en un momento en el que ya ha-
bían empezado las campañas de vacunación 

en Europa y después de anunciar, días atrás, 
que reduciría el número de viales entregados 
por un cambio en la ficha técnica que permi-
tía extraer seis dosis por vial en vez de cinco 
(131). Pfizer se comprometió a ponerse al día 
con las dosis comprometidas a la UE al final de 
trimestre (132) y en febrero se cerró el acuer-
do para la compra adicional de 300 millones 
de unidades con el compromiso de entregar 
75 millones de las nuevas dosis acordadas en 
el segundo cuatrimestre de 2021 (133). El ter-
cer acuerdo, antes mencionado, incluye 900 
millones de dosis de la vacuna con la posibili-
dad de aumentar a 1800 millones para cubrir 
inmunización hasta 2023 (134). 

La UE está centrando su estrategia de vacu-
nación en Pfizer, apostando firmemente por 
las vacunas de ARNm y en detrimento de 
Astrazeneca y Janssen (135). ya desde un pri-
mer momento, la vacuna de Pfizer/BioNTech 
fue presentada en Europa como una «ver-
dadera historia de éxito fruto de la innova-
ción europea». Según datos de Médicos Sin 
Fronteras (136), la vacuna de Pfizer/BioNTech 
habría recibido, al menos, 2500 millones de 
dólares para su I+D y para fomentar la produc-
ción. Desde la Comisión Europea señalan que 
BioNTech ha recibido más de nueve millones 
de euros en los últimos 10 años y que se ase-
guró, en junio de 2020, un préstamo del Banco 
Europeo de Inversiones de 100 millones de eu-
ros para expandir su capacidad de producción 
(137). Además, en septiembre del mismo año, 
el Ministerio de Educación e Investigación del 
Gobierno alemán le otorgó una financiación 
de 375 millones de euros para el desarrollo y 
la producción de la vacuna (138). 

BioNTech, propietaria de los derechos de 
propiedad intelectual que cubren la tec-
nología ARNm, surgió en 2008 como una 
spin-off de la Universidad pública Johannes 
Gutenberg de Mainz (139), donde trabajaban 



La vacuna: un bien púbLico gLobaL para afrontar una pandemia 29

sus cofundadores Ugur Sahin y Özlem Türeci. 
Como Moderna, BioNTech contó con la licen-
cia de la invención de karikó y Weissman en la 
Universidad de Pensilvania y, en 2013, contra-
tó a karikó como vicepresidenta de la compa-
ñía para que pudiera supervisar el trabajo en 
ARNm (140,141). En marzo de 2020, Pfizer y 
BioNTech anunciaron la colaboración para de-
sarrollar de forma conjunta una nueva vacu-
na candidata basada en ARNm (142). Por este 
acuerdo, Pfizer asume los derechos de comer-
cialización y distribución para todo el mundo, 
excepto para Alemania y Turquía, donde los 
conserva BioNTech, y China, donde se licencia 
a la compañía Fosun Pharma. 

Desde entonces y hasta ahora, más de una 
docena de empresas participan en la fabrica-
ción de esta vacuna, desde la propia produc-
ción del ARNm hasta el llenado de los viales, 
pasando por procesos de purificación, con-
centración y por las etapas de estabilización 
y formulación. BioNTech adquirió, en septiem-
bre de 2020, una nueva fábrica en Alemania 
-situada en Marburg- con la capacidad de pro-
ducir 750 millones de dosis al año (126,143). En 
total, la alianza Pfizer- BioNTech cuenta con 
seis instalaciones propias en Estados Unidos y 
en Europa, con la planta de Puurs en Bélgica y 
las de Marburg y Mainz en Alemania. 

En enero de 2021, Pfizer comunicaba que lle-
garía a tener una capacidad de producción de 
2000 millones de dosis para este año (144). 
Con ese objetivo, BioNTech ha firmado más re-
cientemente acuerdos con Sanofi para la pro-
ducción de 125 millones de dosis de la vacuna 
para la UE (145) y con Novartis para el llenado 
y terminado de la vacuna que empezarán en el 
segundo cuatrimestre de 2021 (146).

Ni Pfizer ni BioNTech han dado pasos hacia 
un compromiso real para garantizar el acce-
so universal más allá de una declaración de 

intenciones, auspiciada por la Fundación Bill 
& Melinda Gates, que suscribieron 15 compa-
ñías. En este comunicado se comprometían a 
destinar 500 millones de vacunas a países de 
bajos ingresos a partir de mediados de 2021. 
Las compañías firmantes aseguraron que pon-
drían un precio asequible y sin ánimo de lucro 
a las vacunas para garantizar el acceso global 
a los países de más bajos ingresos (147). 

Por otra parte, ambas compañías se han de-
clarado abiertamente contrarias a la iniciativa 
C-TAP y a la idea de compartir su propiedad 
intelectual en un repositorio de esas carac-
terísticas (148). Según una investigación re-
ciente, Pfizer podría estar incluyendo en sus 
contratos bilaterales con algunos países de 
América Latina cláusulas abusivas relativas 
a garantías de pago o responsabilidad ci-
vil por efectos adversos (149,150). Por otra 
parte, según el baremo de la Pharmaceutical 
Accountability Foundation, la vacuna de 
Pfizer no estaría haciendo progresos a la hora 
de asegurar buenas prácticas en transparen-
cia, cooperación internacional y compromiso 
con el acceso global (151).
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ModErnA- MrnA-1273

Moderna es una compañía norteamerica-
na fundada en 2010 y centrada en el cam-
po de la ciencia del ARNm. La investigación 
desarrollada durante varias décadas en 
este área (152) se fue convirtiendo en una 
apuesta clara por parte de muchas empre-
sas biotecnológicas. Moderna vio pronto 
esta oportunidad de negocio y ya, en 2013, 
estableció su primera colaboración con 
Astrazeneca y con el Gobierno estadouni-
dense a través de un programa de la Agencia 
de Proyectos de Investigación Avanzados 
de Defensa (DARPA) de 25 millones de dó-
lares. Durante los años siguientes continuó 
recibiendo financiación de otros progra-
mas americanos, como BARDA (Biomedical 
Advanced Research and Development 
Authority) para investigación en zika; e in-
cluso de la Fundación Bill & Melinda Gates 
para VIH/Sida (153).

Al igual que el resto de las compañías, 
Moderna comenzó a trabajar en su vacuna 
de dos dosis desde el momento en el que 
los investigadores chinos compartieron la 
secuencia genética del SARS-CoV-2. El 13 de 
enero, la compañía y los National Institutes 
of Health (NIH) de EE. UU. finalizaron la se-
cuencia de ARNm-1273, el ingrediente prin-
cipal de la vacuna. En poco tiempo, iniciaron 
la producción de la vacuna candidata para 
comenzar la primera fase de los ensayos 
clínicos gracias al acuerdo de financiación 
con la Coalición for Epidemic Preparedness 
(CEPI) (154) y el apoyo del National Institute 
of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) 
(155). El ensayo fase I, con 120 participantes 
(156), comenzó en marzo y su informe pre-
liminar fue publicado en el NEJM con resul-
tados prometedores (157). La segunda fase 
continuó en mayo de 2020, en este caso con 
el apoyo económico del programa BARDA 

(158). Esto permitió a la compañía comenzar 
con la producción necesaria para afrontar los 
ensayos clínicos en fase II-III y otras necesida-
des de I+D. En total, Moderna recibió de este 
programa 483 millones de dólares en abril 
(159) y una ampliación de 472 millones en ju-
lio de 2020 (160). 

En paralelo, llegó a un acuerdo con la em-
presa suiza Lonza, con instalaciones en EE. 
UU. y en Europa, para la producción de 1000 
millones de dosis anualmente durante 10 
años. En julio de 2020 empezó la fabricación 
de la vacuna en EE. UU. (161). En agosto, el 
Gobierno norteamericano adquirió por ade-
lantado 100 millones de dosis dentro de la 
Operación Warp Speed y recibió 1500 millo-
nes de dólares de BARDA para continuar la 
producción a gran escala (162). En febrero de 
2021, la Administración Biden anunciaba una 
tercera compra adicional de 100 millones de 
dosis (163). De acuerdo con la información 
publicada, la financiación federal proporcio-
nada a Moderna asciende en total a 4100 
millones de dólares que se han destinado al 
desarrollo de la vacuna, los ensayos clínicos 
y la fabricación (164). Moderna ha anuncia-
do recientemente que el Gobierno nortea-
mericano incrementará su contrato BARDA 
en 236 millones de dólares para apoyar estu-
dios adicionales (165).

La vacuna continuó su desarrollo clínico gra-
cias a la estrecha colaboración de Moderna 
con BARDA, el HHS y el NIAID (166). El en-
sayo fase III comenzó en julio de 2020 y sus 
resultados se presentaron a finales de año 
en la revista New England Journal. El estu-
dio, con más de 30.000 voluntarios, mos-
traba una eficacia de un 94% (167). El 18 de 
diciembre, la FDA, bajo una autorización de 
emergencia, dio luz verde a la distribución 
de la vacuna de Moderna y la EMA lo hizo el 
6 de enero de 2021 (168,169). 
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A fecha de realización de este informe15, la 
compañía ha asegurado la venta de más de 
800 millones de vacunas, de los cuales 310 
millones son para la UE y 300 millones para 
Estados Unidos (62,170) (171). El resto están 
repartidos entre Canadá, Japón, Reino Unido, 
Corea del Sur, Israel y Suiza y, en menor medi-
da, Colombia y Filipinas (172–178). También han 
entrado en acuerdos de compra Marruecos, 
Perú, Qatar y Singapur, pero las cantidades se 
desconocen (62). La capacidad de producción 
de esta vacuna es hasta ahora de las más limi-
tadas. No obstante, la intención de la compa-
ñía es continuar con la expansión y alcanzar 
una producción de 1000 millones de dosis en 
2021 (179) y de hasta 3000 millones en 2022 
(180). Algunos de los compromisos ya realiza-
dos, como por ejemplo con la UE, incluyen do-
sis aseguradas para el próximo año.

A principios de mayo, Moderna anunció un 
acuerdo con COVAx para suministrar 34 mi-
llones de dosis durante el cuarto trimestre de 
2021 y llegar hasta los 500 millones en 2022, 
después de que la OMS diera luz verde al uso 
de esta vacuna (181). Sin embargo, por el mo-
mento, más del 90% de la producción com-
prometida sigue destinada a los países ricos. 
Este desequilibrio en la distribución llama la 
atención teniendo en cuenta que la primera fi-
nanciación para esta vacuna llegó de la mano 
de CEPI, una institución sin ánimo de lucro ba-
sada en principios de acceso equitativo a los 
productos resultantes de estas investigaciones 
(182) que, de cumplirse, favorecería a los paí-
ses con menor capacidad de compra. Además, 
la vacuna presenta unas condiciones logísticas 
favorables a su uso en países de renta baja y 
media-baja, ya que se mantiene a temperatu-
ras normales de refrigeración (2- 8 °C) unos 
28 días y hasta 6 meses a -20°C (41,183). 

15  Dato actualizado a fecha de 26/04/2021

En octubre de 2020, Moderna emitió un co-
municado en el que reconocía las circunstan-
cias actuales y la necesidad de poner fin a esta 
pandemia cuanto antes. La compañía afirmó 
que, mientras durara la pandemia, no aplicarían 
los derechos sobre sus patentes relacionadas 
con la COVID-19 contra terceros que quisieran 
fabricar la vacuna. A este compromiso aña-
dían que seguirían estando dispuestos a con-
ceder licencias a terceros también después de 
la pandemia (184). El comunicado informaba 
sobre algunas de sus patentes (185) aunque es 
necesario tener en cuenta que, en el caso de 
las vacunas, existen otros elementos protegi-
dos (186) —como el know-how, las líneas celu-
lares y la transferencia de conocimiento— que 
son necesarios para poder fabricar el produc-
to. Por tanto, el anuncio de Moderna, si bien 
fue un paso importante, es insuficiente.

Por otra parte, dada la cantidad de financiación 
recibida a través de distintos programas del 
Gobierno americano y de la estrecha colabora-
ción con los NIH —que se remonta al estudio de 
otros coronavirus (187)—, varias organizaciones 
señalan que la compañía tiene la obligación de 
reportar al Gobierno americano todas las pa-
tentes fruto de dicha financiación (188) y este 
tiene la posibilidad de actuar ante los derechos 
que pudiese tener el NIH sobre esta vacuna, de 
acuerdo al Bayh Dole Act (189). 

Respecto a su precio, la vacuna de Moderna 
es hasta la fecha una de las más caras. Varía 
mucho dependiendo de los volúmenes acor-
dados, pero los datos publicados muestran un 
rango de entre 15 dólares y 37 dólares por do-
sis (59). De acuerdo con los datos de UNICEF, 
Estados Unidos habría pagado el precio más 
bajo, la Comisión Europea estaría en 18 dólares 
y otros países de renta alta entre 32 y 37 dó-
lares. Hasta el momento, la compañía no se ha 
comprometido a un precio de coste, ni tampo-
co cuenta con un plan de acceso (151). 
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curEvAc- cvncov

La vacuna CVnCOV de CureVac se encuentra 
en fase II/III de desarrollo clínico y espera ob-
tener los resultados pronto para solicitar la au-
torización de la EMA en las próximas semanas. 
La previsión es que esta vacuna pueda llegar 
al mercado en el segundo semestre de 2021 
(192,193). Los estudios han incluido variables 
de eficacia frente a nuevas variantes del virus 
y, a diferencia de otras vacunas de ARNm, se 
puede almacenar a las temperaturas normales 
de refrigeración, lo que proporciona muchas 
ventajas en la distribución. 

La empresa alemana CureVac inició su cami-
no como start-up en el año 2000. Ha contado 
con financiación de la Fundación Bill & Melinda 
Gates (194) y, en julio de 2020, los laboratorios 
GSk adquirieron el 10% de la compañía (195). 
Previamente, ese mismo año, había firmado 
con CEPI un acuerdo de 8,3 millones de euros 
para el desarrollo de una vacuna. Este acuerdo 
tenía como base una colaboración que mante-
nían ambas instituciones desde 2019, por un 
valor total de 34 millones de dólares, para el 
desarrollo de una plataforma automatizada de 
producción de ARNm para la respuesta al vi-
rus Lassa y otros patógenos (196). Al igual que 
ocurre con Moderna, la financiación de CEPI 

recientemente, se ha concedido una patente 
propiedad del Gobierno estadounidense que 
cubre los métodos para estabilizar la proteína 
S del coronavirus y que constituye la base de 
muchas vacunas, entre ellas moderna, johnson 
& johnson, novavax, curevac y pfizer/bion-
tech. el Gobierno de ee. uu. podría utilizar su 
influencia e incluir en estos acuerdos cláusulas 
favorables al acceso y al aumento de la pro-
ducción de vacunas. por ejemplo, licenciar en 
términos de no exclusividad o compartir la tec-
nología en c-tap (190,191).

(193) debería traer implícita la aceptación por 
parte de CureVac de su política de acceso 
equitativo y universal a las vacunas (182). De 
acuerdo a esta política, CEPI tendría responsa-
bilidad sobre ciertas decisiones relacionadas 
con la producción, la distribución y el precio 
(41). Asimismo, podría optar, si se cumplen 
ciertas condiciones, a una «licencia de salud 
pública» para el desarrollo, la fabricación y la 
comercialización a través de fabricantes de 
confianza propios (197). 

En 2015, la compañía recibía 46 millones de 
dólares de la Fundación de Bill & Melinda 
Gates (198). En marzo de 2020, la presiden-
ta de la Comisión Europea ofreció a CureVac 
un préstamo de 75 millones de euros para el 
desarrollo y la producción de la vacuna que 
se hizo efectivo en julio a través del Banco 
Europeo de Inversiones (4), mientras crecían 
rumores sobre la posibilidad de que Estados 
Unidos comprara la empresa o pudiera adqui-
rir su propiedad intelectual, hasta el punto de 
que su CEO tuvo que desmentir esta informa-
ción (199). Tres meses más tarde, el Gobierno 
alemán invertía 300 millones de dólares en la 
compra del 23% de la compañía (200). 

El 19 de noviembre, la Comisión Europea firmó 
un contrato con CureVac en el que se incluía 
una compra inicial de 225 millones de dosis con 
la opción de solicitar hasta 180 millones de do-
sis adicionales (201). El contrato con CureVac 
fue el primero que la Comisión Europea hizo 
público con mucho contenido tachado (202). 
Otros países con los que ha firmado acuer-
dos de compra avanzada16 son Reino Unido 
(con 50 millones de dosis) (203), Suiza (cin-
co millones de dosis) (204) y México, que se 
encuentra en negociaciones para comprar 
35 millones (205). A principios de este año, 
se conoció que Alemania estaba negociando 

16  Datos actualizados a 26/04/2021
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independientemente dos acuerdos prelimina-
res con BionTech y Curevac para asegurarse 
un total de 50 millones de dosis (206). 

El objetivo de producción de la compañía 
para 2021 es de 300 millones de dosis, con 
posibilidad de duplicar esta capacidad en 
2022 (207). Para ampliar esta producción, 
CureVac ha firmado acuerdos con Bayer 
(207), Novartis (208) y con GSk, con quien 
ha cerrado otra colaboración para desarrollar 
una vacuna tipo ARNm capaz de adaptarse 
a nuevas variantes del coronavirus (209). Se 
desconoce el precio, pero ya han adelantado 
que no optarán por fijar un precio de coste 
debido a los compromisos con sus inversores, 
aunque en 2020 hablaran de «márgenes éti-
cos» (210). Algunas filtraciones en la prensa 
recogen que el precio de la vacuna rondará 
los 10 euros por dosis (211).

Por sus características, la vacuna de la compa-
ñía CureVac puede ser una de las mejores op-
ciones para producir y distribuir en países de 
menores ingresos, si se transfiriera su tecnolo-
gía. Entre las razones se encuentra la gran can-
tidad de financiación pública que ha recibido, 
así como otros elementos relacionados, por 
ejemplo, con las condiciones de refrigeración.

5.2 vacunaS baSadaS en vectoreS 
viraleS

Las vacunas basadas en vectores virales utili-
zan un virus modificado genéticamente como 
vehículo (vector) para introducir en nuestras 
células el material genético que codifica la 
expresión en la superficie de la proteína S del 
coronavirus para generar la respuesta inmu-
nitaria. Las diferencias entre ellas se basan 
principalmente en el tipo de virus que actúa 
como vector. 

oXFord/AstrAzEnEcA- cHAdoX1 ncov-
19 (vAXzEvrIA®)

En enero de 2020, tras la publicación del ge-
noma del nuevo virus (212), Adrian Hill, Sarah 
Gilbert y todo su equipo del Instituto Jenner 
se pusieron a trabajar en el desarrollo de una 
vacuna contra el SARS-CoV-2 a partir de una 
tecnología propia basada en su plataforma de 
vectores virales ChAdOx1. El desarrollo les lle-
vó a la ChAdOx1 nCoV-19 (AzD1222), una va-
cuna de dos dosis basada en un vector viral de 
adenovirus de chimpancé (213). La rapidez de 
este equipo a la hora de encontrar una vacuna 
candidata factible tuvo mucho que ver con en-
sayos previos de la plataforma ChAdOx1 con el 
otro coronavirus causante del síndrome respi-
ratorio de Oriente Medio (virus MERS) (214).

Aunque la AzD1222 comenzó liderando la ca-
rrera de las vacunas, fue la tercera en recibir 
la aprobación por parte de Europa (215), por 
detrás de las vacunas de las compañías de 
Pfizer/BioNTech y Moderna. En la actualidad, 
se encuentra aprobada en más de 100 países 
y forma parte del portafolio COVAx. 

El Instituto Jenner es una institución de in-
vestigación perteneciente a la Universidad 
de Oxford y con una gran vocación y reco-
rrido en el desarrollo de vacunas. Entre sus 
principales financiadores se encuentran el 
Welcome Trust, la Fundación Bill & Melinda 
Gates, el British Medical Research, la Unión 
Europea y los Institutos Nacionales de Salud 
de Estados Unidos (NIH) (216). Además, cuen-
ta con su propia fundación de la que reciben 
apoyo muchos de los proyectos que se llevan 
a cabo dentro de esta institución y mantiene 
una colaboración directa con el resto de los 
departamentos de la Universidad de Oxford, 
por ejemplo, con el Oxford Vaccine Group del 
Centro de Vacunología y Medicina Tropical, 
cubriendo así otros ámbitos como las primeras 
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fases de ensayos clínicos. Además, el Instituto 
Jenner también se apoya en OSI (Oxford 
Sicience Innovation), una empresa de capital 
riesgo vinculada a la Universidad de Oxford 
que proporciona financiación a las spin-out de 
la universidad. OSI cuenta con capital público 
y privado gracias a la participación de 80 ac-
tores diferentes (217). 

En 2016, los investigadores Hill y Gilbert crea-
ron Vaccitech, la spin-out propietaria de los 
derechos de la plataforma ChAdOx junto con 
la Universidad de Oxford, de la que la OSI man-
tiene un 44% de las acciones (217). Durante 
las primeras fases del desarrollo de la vacuna, 
Vaccitech recibió financiación de diferentes 
actores tanto públicos como filantrópicos: de 
la propia Universidad de Oxford, del Gobierno 
británico y de CEPI (Coalition for Epidemic 
Preparedness), entre otros (218). 

Algunas informaciones publicadas en medios 
de comunicación afirman que se habrían inver-
tido un total de 8,19 billones de libras (más de 
9000 millones de euros) en el desarrollo de esta 
vacuna, de los cuales 1,6 millones de libras pro-
cederían de financiación pública y, aproxima-
damente, 600 millones de la filantropía (219). 
Sobre la aportación de la compañía, se desco-
nocen los detalles y en qué conceptos concre-
tos. Por otra parte, una investigación reciente 
aseguraba que al menos el 97% de la inversión 
en la I+D de la plataforma ChAdOx, la base para 
el desarrollo de la vacuna de Astrazeneca, pro-
cedía de fondos públicos. (32,220). 

El 30 de abril 2020, Vaccitech y la Universidad 
de Oxford firmaron un acuerdo con 
Astrazeneca para el desarrollo y la distribu-
ción global de la vacuna candidata (221). En 
un inicio, los propios investigadores tenían la 
intención de poder transferir la tecnología en 
términos de no exclusividad (222), partien-
do de la premisa de que en una pandemia las 

reglas del juego deberían cambiar. Sin embar-
go, el desarrollo de los acontecimientos fue 
otro debido al interés de algunos de los filán-
tropos que financiaron las fases preliminares 
en que esa tecnología se transfiriera a gran-
des compañías, según informaciones publica-
das (217,223). En el acuerdo con Astrazeneca, 
los socios habrían pactado operar sin fines de 
lucro durante la duración de la pandemia, lo 
que a efectos de precio supondría cubrir so-
lamente los costes de producción y distribu-
ción durante un tiempo limitado (224). Meses 
después de este acuerdo, la Universidad de 
Oxford y OSI publicaban en su web su dispo-
sición a licenciar las tecnologías COVID-19 en 
términos de no exclusividad (217,225).

Para muchos, el acuerdo con Astrazeneca su-
puso un claro éxito tanto en términos reputa-
cionales como de negocio. Hasta la fecha, las 
vacunas no formaban parte del portafolio de 
la compañía que se centraba, principalmente, 
en enfermedades respiratorias, cáncer y dia-
betes (226). Su paso al frente con la pande-
mia les ha dado la oportunidad de adentrarse 
en un área de negocio nueva con un producto 
considerablemente libre de riesgos (217).

Astrazeneca ha firmado casi una veintena de 
acuerdos con diferentes empresas en todo 
el mundo para cubrir la producción (217). 
Los acuerdos son secretos y se desconoce 
el contenido y el alcance de estos, aunque, 
según informaciones publicadas (227,228), 
el compromiso de no aplicar un beneficio 
podría mantenerse solo hasta julio de 2021 
(229). De momento, el mayor contrato de 
manufactura es el firmado con el SII para 
la producción de 1000 millones de vacunas 
que serían distribuidas entre los países de 
renta baja y renta media-baja (230). A prin-
cipios de 2021, India aprobó la vacuna de 
Astrazeneca para uso de emergencia (231) 
y el SII informó de sus planes de comenzar a 
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exportarlas durante la segunda quincena de 
enero de 2021 (232). 

En términos globales, la vacuna Oxford/ 
Astrazeneca es la más distribuida de acuerdo a 
los compromisos públicos actuales, que se ex-
tienden en forma de acuerdos de compra avan-
zada con un gran número de países y regiones 
(62). De todos ellos, los más cuantiosos se han 
cerrado con la Comisión Europea (CE) (233) 
y con EE.UU. (234) con 400 y 500 millones 
de dosis reservadas, respectivamente. Otros 
países, como Uk (235), Japón (236), Canadá 
(237), China (238) y Rusia (239), entre otros, 
también se habrían asegurado un importante 
número de dosis. En total, Astrazeneca ten-
dría comprometidas17 alrededor de 2500 mi-
llones de dosis, lo que supondría más de 1000 
millones de personas vacunadas (62,240).

Hasta la fecha, la vacuna Vaxzevria® es la más 
barata en el mercado. Recientemente, se pu-
blicó por error en una red social los precios de 
las vacunas que tenían acuerdos con la CE. El 
de Astrazeneca era de 2,9 euros por dosis, de 
los cuales 1,78 lo aportarían los Estados y 1,12 
euros es la parte cubierta por la CE (241–243). 
Las últimas informaciones publicadas sobre 
otros países llaman especialmente la aten-
ción. Sudáfrica, por ejemplo, ha pagado 5,25 
dólares por dosis al SII, mientras que la Unión 
Africana pagará alrededor de 3 dólares por 
dosis y Uganda 7 dólares por dosis (244,245).

La capacidad de esta vacuna de conservarse a 
la temperatura de una nevera corriente (entre 
2 y 8°C) y su bajo precio la convirtieron en una 
de las opciones más fáciles de distribuir entre 
las tres primeras vacunas autorizadas. Por ello, 
GAVI y CEPI reservaron 200 millones de dosis 
fabricadas por el SII para COVAx entre los me-
ses de agosto y septiembre de 2020 (246,247). 

17 A fecha de 26/04/2021

No obstante, COVAx no ha podido adminis-
trar estas vacunas tal y como tenía planeado 
en el primer semestre. Recientemente, el SII 
paralizaba las exportaciones de la vacuna, y 
en consecuencia el suministro a COVAx, por 
la petición urgente del Gobierno indio de em-
plear más dosis para hacer frente a una nueva 
y gigantesca ola de contagios y muertes en el 
país. Por otra parte, las dudas sobre que las va-
cunas no lleguen a tiempo a través de COVAx 
han llevado a muchos países a cerrar acuer-
dos bilaterales por su cuenta ante el temor de 
quedarse sin dosis. Así ocurrió en enero con 
la Unión Africana que firmó acuerdos por su 
cuenta con varias compañías, asegurándose 
un total de 270 millones de dosis (248). 

Los primeros resultados de Astrazeneca se 
presentaron el 23 de noviembre de 2020 en 
una nota de prensa (249) y a principios de di-
ciembre se publicaron en la revista The Lancet 
(213). La vacuna presentaba unos resultados 
globales de eficacia del 70,4%, ensayada en 
dos grupos de un total de unos 24.000 vo-
luntarios. En el primer ensayo suministraron 
dos dosis completas a los participantes con 
una diferencia de un mes. La eficacia fue de 
un 62%. En el segundo grupo se probó la ad-
ministración de la mitad de una dosis y, pos-
teriormente, una dosis completa. Se demostró 
un 90% de eficacia (250). La compañía reco-
noció la necesidad de continuar la investiga-
ción clínica con el fin de recoger más datos. El 
30 de diciembre, la vacuna fue autorizada por 
las autoridades británicas y, el 4 de enero de 
2021, el Gobierno de Reino Unido comenzó la 
administración con medio millón de vacunas 
disponibles de manera inmediata (251). 

En la UE, la compañía solicitó la autorización a 
la EMA el 12 de enero de 2021 (252), cuyo res-
paldo llegó el 29 de Enero de 2021 (253), en 
mitad de una crisis entre la CE y la farmacéuti-
ca por el anuncio de Astrazeneca de reducir en 
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un 60% las dosis previstas (254). La escalada 
de tensión llevó a las autoridades europeas a 
poner en marcha medidas como el control a la 
exportación de vacunas a naciones ricas (255). 
Incluso, el Presidente del Consejo Europeo re-
cordó que la UE podría recurrir a medidas ur-
gentes como el uso del artículo 122 del Tratado 
de Funcionamiento de la UE (TFU), si fuese 
necesario (256), para obligar a los fabricantes 
de vacunas a compartir sus patentes u otras li-
cencias y poner en marcha medidas que per-
mitiesen aumentar la producción de dosis. La 
farmacéutica acordó con la CE llegar a una dis-
tribución de al menos un 50% de lo convenido 
en febrero (257), pero las previsiones volvie-
ron a fallar y la compañía anunció en marzo su 
imposibilidad de cumplir con el suministro de 
mínimos acordado para los primeros meses de 
2021 (258). La reacción de la UE no se hizo es-
perar: en febrero se bloqueó una exportación 
de la vacuna desde Italia (259) y a finales de 
abril decidió emprender acciones legales (260). 

Esta situación ha avivado el debate acerca de la 
confidencialidad de estos acuerdos y el desco-
nocimiento de las cláusulas de estos contratos. 
Desde el Parlamento Europeo y muchas voces 
del ámbito clínico, social y político han reclama-
do a los Estados y a las compañías una mayor 
transparencia sobre los acuerdos de compra. 
El resultado de dicha presión se tradujo en la 
publicación del contrato con Astrazeneca por 
parte de la CE (261), al que siguieron otros 
acuerdos con otras compañías farmacéuticas 
(61), aunque con muchas partes censuradas —
como se ha mencionado anteriormente—. El 
contrato de la CE con Astrazeneca fue publi-
cado por completo, sin tachones, por la cadena 
italiana RAI el 19 de febrero de 2021 (262).

A estos incidentes en el suministro se suman los 
vaivenes clínicos que la vacuna ha sufrido en los 
últimos meses. Estos han planteado dudas sobre 
su seguridad y su eficacia por su baja protección 

ante determinadas nuevas variantes, como en el 
caso de la sudafricana (263), y los cambios en 
su aplicación en los diferentes grupos de edad. 
En un primer momento y a pesar del respaldo 
europeo y de la OMS a la autorización de la va-
cuna en todos los grupos de edad mayores de 
18 años, ciertos países limitaron su uso a los gru-
pos de edad más jóvenes debido a la falta de 
evidencias en mayores de 65 años (264). A me-
diados de marzo, más de la mitad de los Estados 
miembros de la UE, entre ellos España, toma-
ron la decisión de suspender la vacunación con 
Astrazeneca hasta que la EMA se pronunciara 
sobre varios casos de trombosis graves e ines-
peradas en personas vacunadas (265). 

La EMA, que sigue vigilando el caso, conclu-
yó que se podía establecer una relación causal 
pero que los incidentes eran aislados y que los 
beneficios de la vacuna seguían superando a 
los riesgos. El efecto adverso se ha recogido en 
la ficha técnica y la distribución en Europa se ha 
reiniciado aunque, a pesar de la valoración po-
sitiva de las agencias reguladoras y de la OMS, 
la administración de la segunda dosis está sien-
do muy dispar entre los diferentes países (266). 
La Comisión Europea se plantea no renovar el 
contrato con esta compañía el año que viene y 
apostar por las vacunas ARNm (267). En lo que 
a donaciones y a compartir excedentes se refie-
re, algunos países europeos, entre ellos Francia 
o Suecia, ya han donado parte de sus dosis de 
esta vacuna a la iniciativa COVAx (268,269).

JAnssEn (JoHnson & JoHnson)-
 Ad26covs1 

Basada en el adenovirus Ad26, la vacuna de J&J 
se convirtió desde el inicio en una de las más pro-
metedoras. A principios de febrero, la compañía 
presentó la solicitud de autorización de uso en 
emergencias en la FDA (270) y una autorización 
condicional en la EMA (271). Fue la primera vacu-
na de dosis única que presentaba la solicitud. 
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La EMA inició el proceso de revisión conti-
nua (rolling review) a principios de diciem-
bre (272,273) y recomendó su autorización en 
marzo de 2021 (274). En la actualidad, se en-
cuentra aprobada en más de 30 países y está 
autorizada también por la OMS para su uso de 
emergencia (59,275). 

La vacuna generó altas expectativas por va-
rias razones, entre ellas que se pueda almace-
nar a temperaturas de refrigeración normales, 
lo que la convierte en una vacuna óptima para 
países de bajos ingresos o contextos rurales 
con estructuras sanitarias escasas (5,276). 
Además, los resultados de los ensayos clíni-
cos infieren que una dosis de la vacuna sería 
suficiente para generar una respuesta inmune 
robusta (277,278). Según los datos publicados 
del ensayo fase III, que incluye a participantes 
distribuidos en ocho países de tres regiones 
del mundo (América Central y del Sur, Estados 
Unidos y Sudáfrica), una sola dosis de la vacu-
na muestra una eficacia del 66% en la preven-
ción de casos moderados a severos a los 28 
días de la administración. Además, presentó 
una eficacia del 85% frente a disminución de 
hospitalizaciones y muertes asociadas a casos 
severos (279,280). La OMS asegura que es-
tos datos también son válidos frente a las va-
riantes B1.351 (identificada por primera vez en 
Sudáfrica) y P.2 (identificada en Brasil) (281). 

Según UNICEF, el precio negociado es de 8,50 
dólares en la UE y de 10 dólares en EE. UU. y 
el conjunto de la Unión Africana, aunque no 
se han podido contrastar las cifras más allá 
de las publicaciones en medios (59). En total, 
Janssen ha asegurado hasta la fecha18 unos 
1135 millones de dosis de su vacuna repartidos 
entre Estados Unidos, Canadá, Reino Unido, 
Chile, la UE, Nueva zelanda, Corea del Sur, la 
Unión Africana, Brasil, Filipinas, Colombia y 

18 A fecha 23/04/2021

Sudáfrica (62). Janssen también habría com-
prometido 500 millones de dosis a COVAx, 
aunque este compromiso no está cerrado, es 
preliminar (282), según la propia compañía. 
No obstante, es importante destacar de nuevo 
la opacidad de los acuerdos en todo el mundo, 
lo cual impide obtener una información pre-
cisa sobre las dosis reales comprometidas y 
otros datos de interés. 

La búsqueda de la vacuna candidata de Janssen 
para COVID-19 comenzó su andadura en ene-
ro en 2020, junto al Beth Israel Deaconess 
Medical Center (BIDMC) de la Harvard Medical 
School y en colaboración con múltiples insti-
tuciones académicas (283). En varias publica-
ciones relativas a su desarrollo (278,284–287) 
mencionan haber recibido financiación de fi-
lantropía privada, como la Fundación Bill & 
Melinda Gates (4,3 millones de dólares), Mark 
and Lisa Schwartz Foundation; y otros, como el 
Ragon Institute, el Massachusetts Consortium 
on Pathogen Readiness (ambos adscritos a la 
Universidad de Harvard), los National Institutes 
of Health (NIH) y, principalmente, de BARDA. 
El 30 de marzo de 2020, Janssen anunciaba la 
selección de su candidata Ad26COVS1 «fruto 
del acuerdo con BARDA» (288). 

En total, Janssen habría recibido más de 1500 
millones de dólares procedentes de fondos 
públicos americanos (55) para el desarrollo y 
la producción de su vacuna. De ellos, según 
datos publicados, unos 689 millones de dó-
lares provienen de un acuerdo extendido con 
BARDA19 (289) para financiar el desarrollo 
y 1000 millones de dólares pertenecen a un 
acuerdo, cerrado en agosto de 2020, con los 

19 El acuerdo Other Transaction Agreement (OTA) BARDA/
J&J HHS0100201700018C. Este acuerdo OTA es, además, 
muy controvertido ya que elimina el derecho del gobier-
no estadounidense a hacer uso libre de los royalties res-
pecto a las invenciones resultantes de la investigación e 
impide que hagan públicos datos o información relativa 
al proyecto sin permiso de Janssen (396).
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HHS y el Departamento de Defensa de Estados 
Unidos (DoD) para impulsar la producción 
a gran escala y la distribución de la vacuna. 
Según este último acuerdo, que forma parte de 
la Operación Warp Speed20, el Gobierno federal 
obtendría a cambio 100 millones de dosis de la 
vacuna. Además, esta vacuna está basada en 
dos tecnologías, la del adenovirus AdVac® y las 
líneas celulares PER.C6, que ya habían sido uti-
lizadas previamente para otras vacunas -como 
la del ébola, el zika, el VIH o el virus respiratorio 
sincitial (RSV)- y que también han contado con 
apoyo público (290–294).

Janssen tiene varias patentes, algunas com-
partidas con el Gobierno norteamericano, y 
solicitudes de patente pendientes que cubren 
muchos aspectos de la vacuna, desde los vec-
tores (295) hasta el método de producción a 
gran escala (296). Este aspecto es especial-
mente relevante dada la necesidad de subli-
cenciar a otras compañías para la producción 
a gran escala (297). Respecto a los acuerdos 
de Janssen con otras empresas para producir 
la vacuna, se han ido sucediendo desde el ve-
rano de 2020 con el objetivo de superar las 
dificultades para cubrir las dosis comprome-
tidas (62). De ellos, tan solo el acuerdo con 
Sanofi y con la española Reig Jofre (298) son 
para la fabricación completa de la vacuna. El 
resto incluyen transferencias parciales para 
la producción del ingrediente activo, el llena-
do de viales y el proceso de terminado (299–
302). Algunos de estos acuerdos parciales se 
han firmado con compañías norteamericanas, 
como Emergent Biosolutions o GRAM (Grand 
River Aseptic Manufacturing), y se enmarcan 
en la colaboración con BARDA (303–306).

20 El plan americano Operation Warp Speed tiene como 
objetivo acelerar el desarrollo y conseguir 300 millo-
nes de dosis de vacunas para Estados Unidos y recibir 
las primeras en 2021. Incluye acuerdos con Janssen, 
Astrazeneca y Moderna. También con Regeneron y 
otros para las terapias COVID19 (397).

El 13 de abril 2021, la FDA recomendó suspen-
der la administración de la vacuna en EE.UU. 
debido a la identificación de seis casos de 
eventos trombóticos (307). La compañía de-
cidió de forma proactiva suspender cautelar-
mente el inicio de la distribución en Europa 
(308), pero a mediados de abril la EMA ava-
ló el uso de la vacuna (309) y los países co-
menzaron a administrar las primeras dosis. 
Dinamarca, el país que tomó la iniciativa de 
suspender la vacunación con Astrazeneca, ha 
paralizado también la vacunación con Janssen 
ante el riesgo de aparición de trombos (310). 

GAMALEYA InstItutE- sPutnIk v 

Rusia ha sido otro de los países que pisó el 
acelerador en la carrera de las vacunas con 
buenos resultados. Sputnik V, EpiVac Corona 
y CoviVac son los nombres de las tres vacunas 
rusas más adelantadas, aunque solo Sputnik V, 
basada en adenovirus, ha logrado la aproba-
ción fuera de Rusia (1,59).

La vacuna Sputnik V fue desarrollada por 
el Centro Nacional de Investigación de 
Epidemiología y Microbiología Gamaleya, fun-
dado en 1891 y nacionalizado en 1919. Su por-
tafolio de investigación y desarrollo incluye 
diversas vacunas para el ébola, el MERS o la 
tosferina, entre otras. En mayo de 2020, anun-
ciaban que estaban trabajando en una vacuna 
candidata dentro de un proyecto financiado 
por el Fondo Ruso de Inversión Directa (RDIF) 
(311). Unos meses después, el Gobierno ruso 
anunciaba que la vacuna Gam-COVID-Vac ha-
bía completado su desarrollo con éxito. El pro-
pio presidente del país se vacunó en diciembre 
de 2020.

Aunque la vacuna ha recibido algunas críti-
cas por la excesiva rapidez de su desarrollo y 
la opacidad en torno a sus ensayos clínicos, 
sus resultados preliminares se publicaron en la 
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revista The Lancet, en febrero de 2021, con da-
tos muy positivos que mostraban una eficacia 
del 91,6% en la prevención de casos y un per-
fil de seguridad positivo (312). Algunos datos 
recientes apuntan a que la vacuna podría ser 
efectiva también contra las nuevas variantes de 
coronavirus, según las autoridades rusas (313).

En diciembre de 2020, la vacuna comenzó a 
distribuirse en varios países y hoy son ya más 
de una veintena los que han firmado acuer-
dos de compra. En total, más de 300 millones 
de dosis, de los 390 millones esperados para 
2021, han sido asegurados en acuerdos de 
compra ampliamente distribuidos a nivel glo-
bal por Argentina- segundo país en aprobar la 
vacuna fuera de Rusia, después de Bielorrusia- 
México, India, Egipto, Vietnam o Malasia, entre 
otros. Según los datos actuales, la mayoría de 
las dosis están repartidas en países de ingre-
sos medios-bajos (62).

En la Unión Europea, la EMA empezó el pro-
ceso de evaluación de la vacuna a principios 
de marzo de 2021 (314) y la Comisión puso en 
marcha las negociaciones con el RDIF para 
acordar, en primer lugar, cómo producir la va-
cuna dentro de la UE, requisito indispensable 
para un acuerdo de compra (315). Italia fue la 
primera en alcanzar un acuerdo de producción 
para fabricar la vacuna rusa ese mismo mes 
y, de acuerdo con las informaciones del RDIF, 
estarían también en conversaciones con fab-
ricantes de Alemania, Francia y España (316).

Actualmente, se han cerrado acuerdos en vari-
os países para producir la vacuna y otros se 
encuentran en conversaciones (62). Los firma-
dos incluyen el de la União Quimica en Brasil 
en 2020- aunque ANVISA, la agencia regula-
dora brasileña, no ha aprobado su importación 
por el momento (317)- y, más recientemente, 
los que se han acordado en India con las com-
pañías Hetero y Gland Pharma, filial de la china 

Fosun Pharma, que permitirán triplicar la ca-
pacidad de producción convirtiendo a este 
país en uno de los mayores productores de la 
vacuna, según el RDIF (318). 

El precio está en 9,95 dólares por dosis en 
Hungría, una cifra que se conoce después de 
que este país hiciera públicos sus contratos de 
compra (319) y que no se desvía mucho del 
publicado en notas de prensa en otros países.

cAnsIno/ Ad5-ncov 

Cansino es una empresa biotecnológica china 
que empezó a operar en 2009. Focalizada en 
la I+D y la producción de vacunas, entre sus 
productos destaca una vacuna para el ébola. 

La Ad5-nCoV de CanSino es una vacuna ba-
sada en adenovirus y, como la de Janssen, 
presenta como principal ventaja que puede 
administrarse en una sola dosis. Fue desarro-
llada en colaboración con el Beijing Institute of 
Biotechnology (BIB) y la Academy of Military 
Medical Sciences. Presume de ser la primera 
vacuna para COVID-19 que entró en fase clí-
nica en 2020 y la primera también en publi-
car sus resultados de fase I y II en The Lancet. 
Según la compañía, fue además la primera va-
cuna china patentada.

En China, se aprobó para su uso en emergen-
cias en el verano de 2020 y recibió la auto-
rización condicional en el país en febrero de 
2021 (320). Fuera de China, hasta el momento, 
Chile, Hungría, México y Pakistán han autoriza-
do su uso (59). 

La vacuna ha mostrado un 65,7% de eficacia 
en la prevención de casos y más de un 90% en 
la prevención de casos graves. Son los resulta-
dos preliminares del ensayo en fase III que se 
ha llevado a cabo en Pakistán, México, Rusia, 
Argentina y Chile, con 30.000 participantes 
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(321), y que está en proceso de evaluación por 
la OMS (WHO PQ) (322). 

En octubre de 2020, México se convirtió en el 
primer país que firmaba un acuerdo de com-
pra avanzada con CanSino para el suministro 
de ocho millones de dosis y hasta 35 millones 
posibles (323). Hasta el momento21, CanSino 
ha asegurado alrededor de 28 millones de do-
sis en acuerdos con Indonesia, México, Malasia 
y Pakistán (62). Además, afirma tener una ca-
pacidad de producción de 500 millones de 
dosis en 2021 (324). Su precio, a día de hoy, se 
desconoce.

5.3 vacunaS baSadaS en Subunida-
deS proteicaS

Las vacunas basadas en subunidades utilizan 
fragmentos específicos y característicos del 
virus, denominados subunidades antigénicas, 
que el sistema inmunitario reconoce como 
extraños. Estas partículas suelen ser proteí-
nas. En el caso de las vacunas que se presen-
tan a continuación, se utilizan versiones de la 
proteína S del coronavirus que, al ser identifi-
cadas por nuestro organismo, activan la pro-
ducción de anticuerpos y células inmunitarias 
y nos preparan así frente a futuras infecciones 
(325,326). 

novAvAX- nvX-cov2373 

Novavax es una empresa norteamericana que 
está enfocada en enfermedades infecciosas. 
La vacuna NVx-CoV2373 es la primera que la 
compañía saca al mercado, aunque Novavax 
ya tenía experiencia previa en I+D con otros 
coronavirus como el MERS y el SARS. A partir 
de estas investigaciones, inició su trabajo en 
SARS-CoV-2 utilizando su plataforma de na-
nopartículas de proteínas recombinantes para 

21  A fecha de 23 de abril de 2021.

generar antígenos derivados —versiones— de 
la proteína S del SARS-CoV-2 (327). La can-
didata NVx-CoV2373 inició los ensayos clíni-
cos en mayo de 2020 y, en estos momentos, 
ya se encuentra en fase III (328). Es una vacu-
na de dos dosis que puede resistir hasta tres 
meses en una nevera común y cuya llegada al 
mercado se espera para el segundo semestre 
de 2021 en Reino Unido y Estados Unidos. En 
Europa, la EMA no ha dado pistas sobre su fe-
cha de aprobación (329,330).

La vacuna de Novavax ha contado con un 
fuerte apoyo público para su desarrollo. CEPI 
otorgó a la compañía una financiación que fue 
ampliando hasta los 384 millones de dólares 
para respaldar los ensayos clínicos en fase I y 
II y ampliar la producción (40,331). Por otra 
parte, Novavax recibió una financiación de 
1600 millones de dólares del Departamento 
de Salud y Servicios Humanos (HHS) y del 
Departamento de Defensa (DoD) de los EE. 
UU. para la fabricación a gran escala de la 
vacuna. Este acuerdo incluía la compra de 
100 millones de dosis dentro de la Operación 
Warp Speed (57). 

En total, Novavax ha asegurado unos 420 mi-
llones de dosis en acuerdos de compra avan-
zada repartidos en más de treinta de países22 
(62), tales como Australia, Canadá, Indonesia, 
Filipinas, Corea del Sur, Reino Unido, Estados 
Unidos, Ucrania y Nueva zelanda (332–336). 
Asimismo, está en negociaciones con otros 
países, como Suiza (337) o el conjunto de la 
UE (330,338). La compañía contará con una 
producción de 150 millones de dosis al mes 
a partir de mayo y junio (339). En Europa, 
la Comisión ha tenido conversaciones ex-
ploratorias con la compañía con vistas a ad-
quirir hasta 200 millones de dosis, con 100 
millones aseguradas en una primera fase de 

22  A fecha 23/04/2021
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distribución (338). El contrato podría firmar-
se próximamente para empezar el reparto a 
finales de 2021 (330).

Asimismo, Novavax mantiene el diálogo abier-
to con COVAx, con quien habría firmado un 
Memorando de Entendimiento (MoU) para la 
compra de hasta 1100 millones de dosis, se-
gún las informaciones publicadas. Este MoU 
sienta las bases de un futuro acuerdo de com-
pra avanzada (340). En septiembre de 2020, 
Novavax firmó un contrato con el SII para pro-
ducir 1000 millones de dosis de la vacuna a 
partir de septiembre (341).

El 2 de febrero, la Agencia Europea del 
Medicamento (EMA) empezó a revisar la va-
cuna de Novavax (325). A mediados de mar-
zo, la compañía reportó una eficacia global del 
89,7% (342) y un 96% contra la cepa original. 
Esta eficacia se reduce a un 55,4% frente a 
la variante sudafricana, según ha afirmado la 
empresa (343). Respecto al precio, la informa-
ción es muy imprecisa, aunque se estima que 
EE.UU. podría pagar 32 dólares por la vacuna-
ción completa (344).

Los primeros días de mayo, la compañía anun-
ció retrasos en su producción y afirmó que no 
empezaría la distribución de su vacuna hasta 
el tercer trimestre de 2021 (345).

Gsk/ sAnoFI- vAt0002

Sanofi Pasteur es la división de vacunas de la 
multinacional farmacéutica francesa Sanofi y 
una de las principales compañías a nivel glo-
bal en este terreno. El portafolio de Sanofi cu-
bre vacunas dirigidas al cólera, el dengue, la 
difteria, la hepatitis A y B, la gripe, la tuber-
culosis y las fiebres amarilla y tifoidea, entre 
muchas otras (346). La compañía cuenta con 
diversas plantas de producción repartidas 
por todo el mundo. 

Por otra parte, la británica GlaxoSmithkline 
(GSk) es también una de las principales com-
pañías multinacionales con una amplia cartera 
en vacunas. En concreto, más de una treintena 
que cubren enfermedades como la meningitis, 
la hepatitis A y B, el papiloma, la difteria, la gri-
pe, la varicela, etc. (347). Al igual que Sanofi, 
GSk cuenta con infraestructuras repartidas 
por todo el mundo. 

A comienzos de abril de 2020, GSk y Sanofi 
anunciaron su colaboración para impulsar una 
vacuna para la COVID-19 sumando esfuerzos e 
innovación (348): Sanofi aportaría su platafor-
ma, ya utilizada para la vacuna cuadrivalente 
de la gripe, y GSk la tecnología adyuvante po-
tenciadora, así como la capacidad de produc-
ción a gran escala de manera rápida (349). A 
pesar del liderazgo de ambas compañías, otras 
empresas les adelantaron en las fases clínicas, 
obligando al consorcio a acelerar los tiempos 
con el objetivo de conseguir la aprobación de 
la vacuna durante la primera mitad de 2021. 
Sin embargo, a finales de 2020, comunicaron 
el retraso de la vacuna hasta finales de 2021, 
después de que los primeros resultados del 
ensayo clínico en Estados Unidos (350,351) 
obligaran a revisar la vacuna y refinar su for-
mulación para mejorar la respuesta en perso-
nas mayores (352). Tras este aprendizaje, en 
febrero de 2021, se inició el ensayo de fase II. 
Si los resultados fuesen positivos, el estudio 
de fase III comenzaría en el segundo trimes-
tre de 2021 (353,354). En paralelo, Sanofi, de 
forma independiente, está desarrollando otra 
vacuna basada en ARNm, aunque todavía se 
encuentra en las fases iniciales (355).

La aportación del Gobierno norteamericano al 
desarrollo de la vacuna ha sido importante. A 
través de BARDA, Estados Unidos proporcio-
nó fondos de hasta 2000 millones de dólares 
para el desarrollo, la fabricación, la ampliación 
de infraestructuras y la compra de 100 millones 

EE.UU


NO ES SANO42

de dosis iniciales (356), con opción de reser-
var 500 millones de dosis adicionales (357), 
en el marco de la Operación Warp Speed. La 
colaboración se inició el 18 de febrero de 2020 
(358). Unos meses después, en mayo de ese 
mismo año, Francia advirtió al grupo farma-
céutico Sanofi que no sería aceptable que un 
país tuviera acceso prioritario a una vacuna 
COVID-19 en un momento en el que crecían las 
preocupaciones mundiales sobre la disponibi-
lidad de la vacuna (359). Su presidente defen-
día que la futura vacuna contra el coronavirus 
debía ser un bien público disponible de forma 
simultánea para todos los países y ajeno a la 
lógica del mercado (360). Semanas más tar-
de, el Gobierno francés llegó a un acuerdo con 
Sanofi por el cual la compañía se comprome-
tía a invertir 610 millones de euros en dos nue-
vos centros de I+D de vacunas en Francia y el 
Gobierno le prometía a cambio 200 millones 
de euros para incentivar la investigación y la 
fabricación de medicamentos en territorio na-
cional, así como ayudas para llevar de vuelta 
a Francia ciertas instalaciones de producción 
farmacéutica (361). 

La UE también acordó, en septiembre de 
2020, impulsar la ampliación de las capa-
cidades de fabricación de Sanofi y GSk en 
suelo europeo y, al igual que ha hecho con 
otras compañías, cerró la compra avanzada 
de hasta 300 millones de dosis. El antíge-
no y las dosis finales de la vacuna se fabri-
carán en países europeos, aprovechando las 
instalaciones de Sanofi y GSk en Bélgica, 
Italia, Alemania y Francia (362). Sanofi ha 
llegado también a acuerdos bilaterales con 
Reino Unido y Canadá para la compra de 
60 y 72 millones de dosis, respectivamente 
(363,364). Asimismo, ha cerrado un acuerdo 
preliminar con COVAx, en forma de «inten-
ción de compra» (del inglés intent to purcha-
se), para suministrar 200 millones de dosis a 
la iniciativa (365). 

Según la información publicada, esta vacu-
na tendría como precio mínimo 9,30 dólares y 
máximo 10,50 dólares por dosis (59,243). Muy 
por encima del de la vacuna de Astrazeneca. La 
justificación de Sanofi para que sea mayor, de 
acuerdo a las declaraciones de Olivier Bogillot, 
CEO de Sanofi en Francia, es que la compañía 
utiliza todos sus recursos internos, incluyendo 
investigadores y centros propios de investiga-
ción, mientras que Astrazeneca subcontrata 
parte de su producción (366). En enero de este 
año, Sanofi llegó a un acuerdo con Pfizer para 
producir 100 millones de dosis que permitan 
ampliar su capacidad de fabricación (367). Por 
su parte, GSk llegó a un acuerdo con CureVac 
para la producción de su vacuna (368).

Aunque el contrato de Sanofi/GSk fue uno 
de los publicados por la Comisión Europea 
y, como en el resto de casos, se hizo público 
con mucha información tachada, por lo que 
se desconocen los acuerdos completos alcan-
zados entre las partes (369). En el caso de 
COVAx, el contrato preliminar no se ha hecho 
público, un asunto que no han pasado por alto 
las organizaciones humanitarias que han exigi-
do transparencia a ambas corporaciones far-
macéuticas sobre el precio, el suministro y la 
distribución de la futura vacuna (370), espe-
cialmente cuando GSk ha trasladado que no 
tiene como objetivo conseguir beneficios de 
su programa de vacunas mientras dure la pan-
demia (371).

5.4 otraS vacunaS en faSeS 
avanzadaS 

Muchas vacunas desarrolladas fuera de 
Europa o Estados Unidos han sido miradas 
con suspicacia por algunos gobiernos y me-
dios de comunicación en Europa y Estados 
Unidos (372). No han ayudado la falta de 
transparencia en torno a su desarrollo y sus 
resultados clínicos, así como el clima global 
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dirigido por carreras comerciales y estrategia 
geopolítica. Sin embargo, existen un amplio 
número de vacunas en desarrollo en países 
de Asia y América Latina que ya han alcanza-
do fases avanzadas y han mostrado resulta-
dos prometedores. Se espera que la OMS dé 
pronto luz verde a algunas de ellas, que ya 
están en el proceso de revisión para su apro-
bación (322).

Además de las vacunas ya mencionadas en 
apartados anteriores, hoy existen, al menos, 
otras 11 vacunas en fases avanzadas de desar-
rollo clínico en todo el mundo23. India tiene 
en este momento dos vacunas de los labora-
torios zydus Cadila, basada en ADN, y Bharat 
Biotech, de virus inactivado. También basada 
en virus inactivado encontramos la vacuna 
QazCovid-in, candidata del Research Institute 
for Biological Safety Problems, en kazajistán. 
En Cuba, la institución pública de investi-
gación Finlay y el Centro de Biotecnología e 
Ingeniería Genética comenzaron en marzo de 
este año los ensayos de fase III de sus vacunas 
candidatas Soberana 02 y Abdala, respectiv-
amente, ambas basadas en subunidades pro-
teicas (5).

Desde los inicios de la pandemia, China ha 
sido la que más ha destacado en número 
como líder en el desarrollo de vacunas para la 
COVID-19. El país comenzó la vacunación de 
sus trabajadores sanitarios y militares el pasa-
do verano sin haber completado sus estudios 
(373). Sin embargo, hoy decenas de países ya 
han aprobado algunas de ellas y tienen com-
prometidas millones de dosis para vacunar a 
su población. Además, presentan la ventaja de 
que se pueden almacenar a temperaturas nor-
males de refrigeración.

23  Se consideraron las vacunas indicadas en fase III, se-
gún la información disponible en la OMS a fecha de 21 
de abril de 2021 (5)

En la actualidad, China cuenta con seis vacu-
nas en fases avanzadas (fase III). Entre ellas, 
se encuentra la ya mencionada de la compañía 
CanSino y del Beijing Institute of Biotechnology 
basada en vector viral. Pero, además, des-
tacan también tres vacunas basadas en vi-
rus inactivados: la desarrollada por Sinovac 
(CoronaVac) y otras dos de Sinopharm, con el 
Beijing Institute of Biological Products y con 
el Wuhan Institute of Biological Products, que 
veremos en detalle a continuación. Estas va-
cunas esperan recibir la aprobación de la OMS 
entre abril y mayo de 2021 (322).

El precio ha sido otro de los temas polémicos 
de estas vacunas. Las cifras se mueven entre 
los 10 dólares de la dosis de Sinovac en Brasil 
hasta los 44 dólares por dosis de la vacuna de 
Sinopharm/Beijing en China, situándose así 
en el máximo precio del mercado de vacunas 
para la COVID-19 a nivel global (59), aunque 
el Gobierno chino prometió administrarlas sin 
coste para la población. El objetivo de China es 
vacunar a 560 millones de personas antes de 
mediados de junio de una población de 1400. 
Los datos más actualizados, a fecha de cierre 
de este informe, hablan de 200 millones de 
dosis administradas (374). China también ha 
destinado muchos esfuerzos a gestionar sus 
exportaciones y acuerdos con otros países, así 
como donaciones de vacunas que habrían lle-
gado a Bolivia, zimbabue, Guinea Ecuatorial, 
Irak, Pakistán, Camboya y Laos, entre otros. 
Además, a principios de 2021, el ministro de 
Exteriores chino comunicaba que habían soli-
citado la inclusión de las vacunas de Sinovac, 
Sinopharm y Cansino en la iniciativa COVAx 
con el compromiso de suministrar 10 millones 
de dosis (375).
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sInoPHArM

Sinopharm es una empresa estatal china 
(China National Pharmaceutical Group Corp.) 
que cuenta con dos vacunas aprobadas de vi-
rus inactivados. Ambas son similares, pero pro-
cedentes de diferentes sitios de producción: 
el Wuhan Institute of Biological Products y el 
Beijing Institute of Biological Products. Está 
posicionada como el sexto productor de va-
cunas a nivel global y suministra el 80% de las 
vacunas utilizadas en los programas de inmu-
nización de China (376), según la compañía.

En septiembre de 2020, Sinopharm obtuvo sus 
primeras autorizaciones para uso en emergen-
cias en China y Emiratos Árabes Unidos (EAU) 
para vacunar a los trabajadores sanitarios en 
primera línea (377). Le siguieron, en diciembre, 
las primeras aprobaciones en ambos países y 
en Baréin tras presentar datos de un ensayo 
clínico, común para las dos vacunas (378), que 

involucró en total a 60.000 voluntarios de 126 
nacionalidades distintas. El estudio mostró, 
según comunicaciones de la propia compañía, 
una eficacia del 86% en EAU y de un 79,34% 
en China (379). Desde entonces y hasta la fe-
cha24, 18 países ya han autorizado la vacuna de 
Sinopharm/Beijing (59). La producida por el 
Wuhan Institute también está aprobada, pero 
solo en China y en EAU en base a los resulta-
dos preliminares que le otorgan un 72,5% de 
eficacia (380).

Algunas fuentes aseguran que China estaría 
usando las vacunas en su actividad diplomáti-
ca con el objetivo de estrechar lazos de co-
operación con algunas regiones (381). Por 
ejemplo, en octubre de 2020, embajadores de 
50 países africanos visitaban una de las fábri-
cas de la compañía en Pekín (382).

24  Actualizado a 6 de mayo de 2021, según datos de 
UNICEF (59).
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Sinopharm ha asegurado, recientemente, que 
podría llegar a producir hasta 3000 millones 
de dosis al año gracias a cuatro nuevos cen-
tros de producción chinos (383). En total, 
muchos países se han asegurado casi 150 mil-
lones de dosis de esta vacuna en acuerdos de 
compra con Emiratos Árabes (EUA), Hungría, 
Argentina, Serbia, Perú, Bolivia, México, 
Marruecos, Egipto, Senegal, Somalia, Bahréin, 
Mongolia, Jordania, Pakistán y zimbabue25 
(62,384). Serbia fue el primer país de Europa 
en inocular esta vacuna a su población, segui-
do de Hungría.

Su precio varía desde los 18,60 dólares que 
paga Senegal hasta los 44 dólares de China, lo 
que la sitúa como la vacuna más cara del mun-
do hasta el momento. Hungría, por su parte, es-
taría pagando 30 euros, unos 36 dólares, por 
dosis, según informaciones del Gobierno (385).

sInovAc

Sinovac es una compañía biotecnológica China 
que está focalizada en la investigación, desarro-
llo y producción de vacunas para enfermedades 
infecciosas. Comenzó su andadura en 1993 con 
la producción, unos años después, de la primera 
vacuna china para la hepatitis A (386).

La vacuna de Sinovac fue también autoriza-
da para su uso en emergencias en China el 
pasado verano y, desde enero de 2021 hasta 
ahora26, ha sido aprobada en una veintena de 
países, incluido Turquía, donde fue la primera 
vacuna que alcanzó la aprobación para su uso 
en emergencias. La EMA comenzó su evalu-
ación a principios de mayo (387).

De acuerdo con la información disponible en 
medios de comunicación, los ensayos de fase 

25  Actualizado a 23 de abril de 2021.

26  Actualizado a 6 de mayo de 2021.

III de la vacuna en Turquía y en Brasil mostra-
ron una eficacia del 51% en la prevención de 
casos y de un 100% en casos graves, hospi-
talizaciones y muertes (388). Ambos ensayos 
incluyeron a más de 12.000 trabajadores sani-
tarios (389). En Turquía, se demostró poste-
riormente una eficacia del 83,5% en el ensayo 
que incluyó a más de 10.000 participantes, de 
los que 6648 eran adultos menores de 60 años 
(de población general) (390). Turquía habría 
vacunado ya a dos millones de personas en el 
país con las dos dosis de CoronaVac.

En total, más de 490 millones de vacunas 
ya han sido comprometidas y están repar-
tidas en acuerdos de suministro con Hong-
kong, Uruguay, Chile, Malasia, Turquía, Brasil, 
Tailandia, Colombia, Ecuador, Azerbaiyán, 
Indonesia, Filipinas, Ucrania y México, entre 
otros27 (62). La compañía ha ido ampliando su 
capacidad de producción y firmó un acuerdo 
de colaboración con el Estado de São Paulo a 
través del Instituto Butantán para desarrollar la 
vacuna y producirla. Butantán afirma que po-
dría alcanzar una capacidad de producción de 
hasta un millón de dosis al día (391). Mientras, 
Sinovac afirma que este verano podría alca-
nzar una capacidad de producción de 2000 
millones de dosis anuales (392).

Según datos de UNICEF (59) e informaciones 
publicadas en medios y notas de prensa 
de los gobiernos, el precio de la vacuna de 
Sinovac se mueve entre los 10 dólares por 
dosis que paga Brasil, el más bajo (393,394), 
y los casi 30 dólares por dosis que estarían 
pagando en China. El Jiaxing’s Center for 
Disease Control and Prevention (CDC) afirm-
aba, en octubre de 2020, que las dos dosis 
de la vacuna CoronaVac de Sinovac costarían 
200 yuanes (unos 30 euros).

27  Actualizado a 23 de abril de 2021.
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recomendacioneS

Ninguna persona estará protegida hasta que 
todas las personas, independientemente de 
donde vivan, estén protegidas por la vacuna. 
Esta ha sido una de las frases más reiteradas 
en distintos discursos. Sin embargo, los hechos 
nos muestran que la desigualdad en el acceso 
y en la distribución de la vacuna es una eviden-
cia que lastra una recuperación global y coor-
dinada. En el punto 4 se apuntaban soluciones 
que están en el debate internacional. Algunas 
de ellas pueden marcar una clara diferencia y 
muchas tienen que ver con limitar la propiedad 
intelectual, suspender la exclusividad como 
modalidad de transferencia del conocimiento y 
facilitar así que pueda llegar a productores de 
países de renta media y renta baja. 

Si estos pasos no se dan con urgencia no se 
solucionarán los problemas de producción 
existentes que impiden responder a la deman-
da actual de vacunas. Las medidas voluntarias 
sugeridas por la industria farmacéutica para 
hacer frente a la escasez de vacunas seguirán 
siendo muy insuficientes, continuarán concen-
trando la producción en países ricos y limitan-
do el desarrollo de los productores de países 
de ingresos bajos y medios que necesitan fa-
bricar sus propias dosis para afrontar esta y 
otras pandemias. 

Las recomendaciones que se desarrollan a 
continuación parten de dos premisas. En pri-
mer lugar, de la necesidad de inmunizar a toda 
la población mundial. y, por tanto, resultará 
imprescindible garantizar la equidad, la acce-
sibilidad y la asequibilidad de las vacunas, me-
dicamentos y diagnósticos para la COVID-19. 
En segundo lugar, resulta urgente ampliar la 
capacidad de producción en todo el mundo 
y, especialmente, en países de rentas media y 
baja. Solo así es posible incrementar el acceso 

y poner freno a la pandemia y al impacto eco-
nómico y social derivado, particularmente gra-
ve entre las poblaciones más vulnerables.

›› Por ello, la primera recomendación es que 
los Estados, las compañías farmacéuticas y 
los centros de investigación se sumen a la 
iniciativa C-TAP. Impulsar licencias a nivel 
global y no exclusivas, reforzadas a través 
de una transferencia de tecnología organi-
zada y bajo el paraguas de la OMS, es una 
gran oportunidad para cambiar el curso de 
la historia actual. La escasez de vacunas es 
artificial y a través de mecanismos como 
este se multiplicaría exponencialmente su 
producción y, con ello, las actuales cantida-
des disponibles. 

›› La segunda recomendación sigue siendo 
para los Estados y los decisores políticos 
que tienen en su mano la posibilidad de 
apoyar la suspensión temporal y voluntaria 
de determinados derechos de propiedad 
intelectual para las vacunas, los medica-
mentos y los diagnósticos de la COVID-19 
cuando las condiciones impuestas pongan 
en riesgo el abastecimiento de pacientes 
que los necesiten, en línea con lo que han 
propuesto India y Sudáfrica en el seno de 
la Organización Mundial del Comercio. Esta 
iniciativa cuenta con un respaldo mayorita-
rio de países, pero también de organismos 
internacionales y de la opinión pública, así 
como de numerosos grupos de científicos 
y profesionales de la salud, de la salud pú-
blica, de las ciencias sociales, de la ayuda 
humanitaria y de defensores de los dere-
chos humanos. De esta forma, se ampliaría 
la capacidad de producción en todo el glo-
bo, sobre todo en países de renta media y 
renta baja. 
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›› La tercera recomendación propone una re-
forma de las relaciones entre los Estados 
y las compañías farmacéuticas de mane-
ra que la transparencia y la rendición de 
cuentas se conviertan en instrumentos que 
permitan restablecer el equilibrio de poder 
entre lo público y lo privado. Es imprescin-
dible asegurar que los procesos de toma 
de decisiones son transparentes y que la 
información sobre estas decisiones es ac-
cesible a la ciudadanía, especialmente en 
todo lo relacionado con la producción, los 
calendarios de distribución, la fijación del 
precio, así como la financiación de I+D para 
la COVID-19.

›› La cuarta recomendación busca lograr la 
distribución equitativa de las vacunas y, 
para ello, es necesario un cambio en la ges-
tión del suministro. El reparto actual mues-
tra enorme desigualdades entre los países 
de renta alta y los países de ingresos medios 
y bajos. Las capacidades de negociación y 
financieras de estos limitan su posibilidad 
de negociación y de compra. Por ello, tan-
to ACT-A como su pilar de vacunas COVAx 
deben exigir y actuar en un clima de trans-
parencia, revisar su programa de financia-
ción y reforzar los objetivos de vacunación 
en los países, sobre todo en aquellos que 
dependen casi en exclusiva de este sumi-
nistro. Es crítico que estos países no sean 
abandonados a la espera de sus vacunas 
mientras los que tienen más posibilidades 
avanzan en la inmunización. 

›› La quinta recomendación tiene que ver con 
salvaguardar el interés general, la asequibi-
lidad y el precio justo de los productos de-
sarrollados para COVID-19 con financiación 
pública. Este informe muestra la gran inver-
sión que los Estados han hecho en innova-
ción y en la ampliación de la capacidad de 

producción de las grandes compañías que 
están detrás de las principales vacunas. 
Por ello, es urgente que los gobiernos y las 
agencias financiadoras introduzcan con-
diciones y disposiciones en sus contratos 
de financiación que aseguren precios jus-
tos y el acceso completo a los datos fru-
to de las investigaciones. Asimismo, deben 
condicionar la financiación a que las tec-
nologías sanitarias resultantes puedan ser 
transferidas en abierto y en condiciones de 
no exclusividad para que más fabricantes 
puedan producirlas y comercializarlas. 

›› Por último, y de manera general, cabe re-
cordar que, además de atender a medidas 
que impactan en el modelo farmacéutico 
actual, el fin de la pandemia debe perse-
guir el diseño de planes de acción —a nivel 
local, nacional e internacional— que res-
pondan a un enfoque integral, que tengan 
en cuenta los determinantes sociales de la 
salud —sociales, económicos, geopolíticos, 
etc.— y que incorporen planes de inmuni-
zación adecuados a cada contexto. De la 
misma forma, resulta esencial que en esa 
planificación se tengan en cuenta el acce-
so, la producción y la distribución justa y 
equitativa de las tecnologías sanitarias ne-
cesarias, teniendo en cuenta los diferentes 
cuellos de botella y obstáculos que se iden-
tifiquen en el proceso.

El abordaje de un problema global de salud 
pública no puede hacerse desde una mirada 
limitada y cortoplacista. Es urgente que los 
actores políticos, nacionales e internacionales, 
junto con las agencias multilaterales trabajen 
de manera conjunta y coordinada, defendien-
do la protección de la salud y el cuidado de las 
personas más vulnerables. Solo así podremos 
conseguir poner fin a esta pandemia y a las fu-
turas sin dejar a nadie atrás.
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