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EDITORIAL

Vacunas COVID-19. ;Exito o fracaso? Exito y fracaso al

mismo tiempo

@96

Fernando Lamata Cotanda, presidente del Comité editorial de la revista

AJM.

Serapio Severiano Pefia, cditor del ntimero monografico.

En la edicion de los Premios Princesa de
Asturias de 2021 se ha galardonado con el
Premio de Investigaciéon Cientifica y Técnica
a siete cientificos, de diversos paises, que
lograron desarrollar con rapidez varias
vacunas contra el SARS-CoV-2. Estas
personas representan el esfuerzo de miles de
investigadores que, a lo largo de los anos,
han ido creando conocimiento, tanto en la
secuenciacion del genoma, como en el
diseno de plataformas para crear diferentes
tipos de vacunas. El hecho admirable de
haber podido disponer de vacunas en menos
de un ano desde que se declar6 la pandemia,
tiene que ver con esa infraestructura previa
para la investigacion, con las instalaciones y
personal cualificado de los laboratorios y
empresas Y, sobre todo en este caso, con las
inversiones publicas mil millonarias
realizadas por los gobiernos. Segun
estimaciones de Global Health Center, hasta
julio de 2021 la inversién publica directa en
investigacion para la COVID-19 ascendi6 a
cerca de 6.000 millones de délares vy, a través
de compras anticipadas de los productos
para acelerar su desarrollo y fabricacion, a
mas de 50.000 millones de dolares. Disponer
de las vacunas en tan poco tiempo es, sin
duda, un enorme éxito de la humanidad.

Ahora bien, una vez disponibles las
diferentes vacunas, el reto para detener la
pandemia era hacerlas accesibles a todo el
mundo.  Segun los datos de vacunacion
frente a la COVID-19 proporcionados por
“Our World in Data” , a 12 de octubre de

Fernando Lamata Cotanda y Serapio Severiano Pefia

2021, “el 47,5% de la poblacibn mundial
habia recibido al menos una dosis de la
vacuna COVID-19. Se habian administrado
en todo el mundo un total 6.540 millones de
dosis, y diartamente se administran 22,45
millones. Sin embargo, solamente el 2,5% de
las personas de los paises de bajos ingresos
ha recibido al menos una dosis”. Mientras
tanto, en la Unién Europea hemos podido
vacunar con dos dosis al 65% de la
poblacién. Esta desigualdad en el acceso es
injustificable. Segin el Dr. Tedros, Director
General de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), es una catastrofe moral para la
humanidad, un gran fracaso.

Durante la pandemia toda la humanidad ha
vivido simultaneamente el mismo problema.
Todos hemos sido conscientes de nuestra
vulnerabilidad y de la necesidad de una
respuesta global. La solidaridad mostrada
por profesionales sanitarios, trabajadoras de
servicios esenciales, fuerzas de seguridad,
vecinos y vecinas, personas de toda
condiciéon, en todo el mundo, ha sido
reconfortante; lo mismo que el
comportamiento de la ciudadania. Asi
mismo, las politicas publicas, que permiten
financiar con el esfuerzo de todos unos
sistemas publicos de salud, han posibilitado
poder administrar las vacunas en tiempo
récord, alli donde estaban disponibles.
Dentro de nuestros paises, todas y todos
hemos apoyado una vacunaciéon con dinero
publico para todas las personas, y hemos
acatado el turno que nos correspondia,
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independientemente de nuestro nivel de
renta. Hemos visto también que la Union
Europea (UE) ha mostrado la solidaridad de
su ciudadania con personas de otros paises
de la UE, al comprar conjuntamente las
vacunas y distribuirlas en funcién de
poblacion de cada pais de la Unidn,
estableciendo prioridades para vacunar
primero a las personas con mayor riesgo.
Todo esto es muy positivo. Sin embargo, los
gobiernos europeos no han sido capaces,
junto con los de otros paises del mundo, de
hacer lo mismo a escala global.

En efecto, para que a finales de septiembre
se hubiera podido vacunar en todo el mundo
al mismo porcentaje de poblacién que en la
UE (65%), se deberian haber fabricado y
administrado mas de 50 millones de dosis
diarias, y se deberian haber vendido a precio
de coste, con un beneficio industrial
moderado. Para ello, los gobiernos de EEUU
y de la UE, que han financiado con dinero
publico el 90% de los costes de investigacion
y desarrollo de las nuevas vacunas, deberian
haber exigido a las empresas a las que
subvencionaban que las vacunas estuvieran
libres de monopolio, con licencias no
exclusivas, y con el compromiso de, 1°
transferir la tecnologia y el conocimiento al
repositorio “COVID-19 Technology Access
Pool (C-TAP)” de la OMSy, a través suyo, a
las empresas acreditadas para la fabricacién
de vacunas en todo el mundo, y, 2°,
comercializar a precio de coste. Pero estos
gobiernos no se han atrevido y han dejado
en las manos de las grandes empresas
farmacéuticas titulares de patentes la
decision de cuanto se produce, a quién se
subcontrata para fabricar, a quién se vende y
a qué precio.

En todo caso, independientemente de las
cantidades fabricadas, el principio ético de
considerar la salud y el acceso a la vacuna un
derecho humano deberia haber llevado a los
gobiernos a distribuir las vacunas producidas

y disponibles en cada momento a todos los
paises del mundo por igual, de la misma
manera que hemos hecho entre los paises de
la UE, o entre los estados de EEUU. En
lugar de hacerlo, se creo la iniciativa pablico-
privada COVAX, condicionada por los
intereses de las empresas titulares de las
patentes. Asi, las empresas cerraron
contratos con los paises ricos a precios
abusivos, dejando a los demas, y a COVAX,
a la cola. A dia 12 de octubre de 2021
COVAX habia distribuido solamente 349
millones de dosis, un 5,3% del total de dosis
de vacunas administradas en el mundo. Eso
si, al mismo tiempo, las empresas
farmacéuticas y sus ejecutivos han logrado
ganancias millonarias (mas de 40.000
millones de euros de beneficios abusivos),
vendiendo las vacunas a un promedio de 10
veces mas de lo que cuestan. Es decir, las
empresas titulares de patentes, buscando la
maxima ganancia, han dejado sin acceso a
los mas pobres y los gobiernos que podrian
evitarlo no lo han hecho, haciéndose
complices de miles de muertes evitables.

Resumiendo, en esta pandemia, con el
esfuerzo de todos a través de los impuestos
que pagamos, y con el trabajo de los
investigadores y los profesionales de la salud
publica, hemos podido conocer el virus
causante de la enfermedad en pocos dias, sus
principales caracteristicas epidemiologicas en
unas semanas, y disponer de varias vacunas
eficaces contra el virus en pocos meses. Sin
embargo, este logro impresionante se ha
acompanado de una falta de voluntad de los
gobiernos de los paises mas poderosos
(EEUU, UE, China, Rusia) para lograr que
la vacuna se produjera y comercializara sin
la barrera de los monopolios, lo que ha
provocado una falta de acceso en muchos
paises, en medio de una situacién peligrosa
de pandemia. No es un problema de
solidaridad entre los pueblos, sino de
incapacidad de los gobiernos nacionales para
imponer sus criterios a grandes
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corporaciones multinacionales. Por eso es
necesario reforzar con urgencia la
gobernanza mundial y situarla por encima
de los intereses de unos pocos.

En este mismo sentido, resulta evidente que
la OMS, el organismo multilateral creado en
1948 para proteger la salud de la
humanidad, necesita acometer un cambio
importante en sus capacidades, herramientas
y métodos para enfrentarse a una situacion
de pandemia. No es razonable estar ante un
riesgo pandémico sin tener o utilizar las
herramientas adecuadas. La OMS debe
recuperar una financiaciéon publica, de los
gobiernos, y acabar con la dependencia de
financiadores privados. Debe también
recuperar las funciones que se la han ido
secuestrando y trasladando a organismos
publico-privados paralelos, para fortalecer su
capacidad de respuesta.

Al mismo tiempo, las normas mundiales de
comercio y de propiedad intelectual deben
cambiar, para no obstaculizar el acceso
equitativo a los instrumentos esenciales de
salud. En situacién de pandemia, se deben
prohibir los monopolios de vacunas y
medicamentos, suspendiendo de forma
inmediata cualquier tipo de exclusividad,
garantizando a los titulares de patentes la
remuneracion de los costes en que hubieran
incurrido, pero evitando los abusos de
posicion dominante. Entre tanto, a corto
plazo, la UE deberia apoyar la suspension de
patentes de tecnologias COVID vy la
transferencia de tecnologia en el marco de la
Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). No olvidemos que, cada dia, siguen
diagnosticandose en el mundo mas de

400.000 personas con la COVID-19.

La Revista AJM ha querido colaborar en la
reflexién sobre las vacunas en tiempo de
pandemia, aportando una revisiéon de
diferentes aspectos relacionados con las

vacunas frente a la COVID-19. Asi, Vicente
Larraga describe los diferentes tipos de

Fernando Lamata Cotanda y Serapio Severiano Pefia

vacunas, las diferentes técnicas y plataformas
utilizadas en su investigacion y desarrollo, los
condicionantes a lo largo del proceso, y el
problema de llegar a toda la poblacién.
Esteban Rodriguez Sanchez muestra la
complejidad y viabilidad de llevar adelante la
fabricacién de las vacunas, con la necesidad
de materias primas, infraestructura y personal
altamente cualificado, ademas de la exigencia
de un comportamiento ético. Amos Garcia
Rojas reflexiona sobre la importancia de las
politicas sanitarias “que hacen posible que esa
vacuna, que es absolutamente necesaria,
llegue al brazo de quien la necesita” y reclama
respuestas globales frente a un problema
global. Por su parte, Irene Bernal defiende la
consideraciéon de las vacunas como bien
publico para garantizar la equidad, y
denuncia que los monopolios se apropien la
innovacion, especulando en tiempo de
pandemia, y generando barreras que impiden
el acceso a millones de personas. A su vez,
Raquel Gonzalez subraya la necesidad de
aumentar la capacidad de produccion de
vacunas y de garantizar una distribucion
equitativa en todo el mundo, a precios
asequibles. Finalmente, Soledad Cabezon
senala el tremendo impacto econémico y para
la salud de la pandemia, y reclama un papel
reforzado de la OMS y la aplicacion de
flexibilidades en la OMC. Todos los autores
coinciden en que, junto a la importancia de
seguir apoyando la investigacién, es un
imperativo ético garantizar el acceso a todas
las personas.

Este nimero cuenta también con informacion
complementaria preparada por Pablo
Martinez, Angel Maria Martin, Ramoén
Gélvez y Jos¢é Manuel Estrada. Esperamos
que estos puntos de vista tan cualificados, sus
reflexiones y la informacién que aportan sean
estimulantes y nos animen a impulsar los
cambios necesarios para hacer frente a la
pandemia de la COVID-19 en todo el
mundo, y a los importantes retos de salud que
debe afrontar la humanidad en el presente y
en el futuro.
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Las vacunas frente al SARS-CoV-2, una solucién a la

pandemia, pero no para todos

Vicente Larraga Rodriguez de Vega

@96

Profesor de Investigacion "ad honorem". Centro de Investigaciones Bioldgicas-Margarita
Salas. Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.

La Covid-19 esta suponiendo un verdadero
reto para la salud del planeta. Con alrededor
de cinco millones de muertos hasta el
momento y mas de doscientos millones de
afectados, no hace falta ser adivino para ver
que sin los avances de la medicina ocurridos
en este ultimo siglo la cifra de fallecidos
podria haber sido muy semejante a la de la
famosa gripe de 1919, mal llamada “gripe
espafniola”, por encima de los veinte millones
de muertos. La respuesta de la comunidad
cientifica a la pandemia ha sido rapida e
intensa. Después de un tiempo récord de
diez meses se han puesto a punto cerca de
una decena de vacunas con porcentajes
razonables de proteccion que se estan
distribuyendo y protegiendo a las
poblaciones de una manera desigual. Hay
unas muy novedosas, las de ARN mensajero
y las de ADN que se basan en trabajos
previos de tipo basico, tanto de estabilidad de
la molécula del ARN como del uso del ADN
para inducir una respuesta Inmune
especifica. Otras utilizan diferentes técnicas,
ya probadas en el mundo de las vacunas,
como la integracion del gen de la proteina de
la superficie del virus SARS-2 para inducir,
en la persona vacunada, la proteina S de la
superficie del virus y la consecuente
respuesta de bloqueo del virus de la
Covid-19. Para ello, se han utilizado
diferentes tipos de virus conocidos, aunque
generalmente se trata de adenovirus del
catarro, bien humano o de primates. Estas
suelen inducir una respuesta mas intensa y
unos efectos secundarios algo mas frecuentes
que las anteriores, aunque bajos en todo
caso. Un tercer tipo de vacunas consiste en la
produccién, por métodos de biologia
molecular, de la proteina S de la superficie

del virus para inducir la producciéon por la
persona vacunada de anticuerpos especificos
que bloquearan la infeccién cuando esta se
produzca. Estas son efectivas en la
proteccion, aunque no inducen la memoria
inmunolégica y no son dutiles frente a las
reinfecciones, una vez pasado un periodo de
tiempo. Por daltimo, se han producido
vacunas mas clasicas, inactivando el virus
origen de la epidemia que inoculado en las
personas produce proteccion frente a la
infeccion.

En conjunto, todas protegen a las personas
vacunadas de una forma efectiva, aunque
parece que durante un periodo limitado,
variable dependiendo de que se trate de un
tipo de vacuna o de otra. Un factor muy
importante es el precio de produccion, muy
caro en el caso de las vacunas de ARN
mensajero y mas economico en las de ADN,
las de vectores viricos y proteinas
recombinantes. También las de virus
atenuados son econdmicas, aunque se han
desarrollado muy pocas.

Los paises han respondido tratando de
desarrollar una vacuna propia. Unos, los mas
avanzados técnicamente, con vacunas de
acidos nucleicos y de vectores viricos y los de
tipo medio con la producciéon de proteina S
recombinante. La distribucion esta siendo
muy irregular dependiendo de las
capacidades de cada cual.

Desde que hace mas de cincuenta anos los
paises occidentales decidieron dejar en
manos de las empresas privadas el desarrollo
de nuevos medicamentos, las grandes
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empresas farmacéuticas han desarrollado,
casi en exclusiva, la produccion y las cadenas
de distribuciéon. Tan solo China y Cuba
tienen una cierta capacidad, diferente, ya
que Cuba es una isla con once millones de
habitantes y China se ha mostrado efectiva a
nivel interno y estd utilizando eficientemente
su capacidad de distribucién en paises en
desarrollo para hacer politica de buena
vecindad. Rusia esta mostrando serias
dificultades en la distribuciéon de su vacuna,
incluso internamente.

Asi, las grandes farmacéuticas Pfizer,
AstraZéneca, Sanofi y Novavax estan
dominando el mercado con el anadido
innovador de Moderna. El resto de las
empresas de base nacional tienen unas
posibilidades de distribuciéon muy limitadas.
También existen las donaciones de paises,
fundamentalmente occidentales, también
limitadas. Hay que indicar aqui que tener
una vacuna con una buena proteccidén no
significa que se pueda distribuir sin llegar a
un acuerdo con una gran empresa e incluso,
en algunos casos, la dificultad de fabricacion,
por que el mercado de materias primas esta
muy controlado por las grandes empresas. Es
importante resaltar el embargo que impuso
el presidente Trump durante los primeros
meses de la pandemia para las materias
primas de fabricaciéon de vacunas que son
dificiles de conseguir fuera de EE.UU., lo
que aseguraba a las empresas
norteamericanas una posicion de dominio
del mercado, al menos durante un tiempo.
Como esta sucediendo.

Esta situacién influye en los precios también.
Los precios de las vacunas de ARN son muy
elevados. En este momento 21 dolares por
dosis para Pfizer (dos dosis) y 25 para
Moderna (dos dosis). En conjunto, las
perspectivas de ganancia para estas
compaiias superan, con mucho, los 50.00
millones de doélares para estos dos anos.
Aunque dentro de un ano ya existan en el
mercado varias vacunas con la misma
eficacia y ventajas adicionales, el negocio
para estas farmacéuticas que tienen el
predominio del mercado, reconocido por las

Vicente Larraga Rodriguez de Vega

Vicente Larraga Rodriguez de Vega

agencias del medicamento occidentales,
habra sido enorme. Muy superior a la
inversion realizada.

Mientras tanto, fuera del mundo occidental,
solo estd vacunado el dos por ciento de la
poblacién. Hay que entender que hasta que
estas poblaciones no estén vacunadas y
protegidas la enfermedad seguira activa y
con ella la generaciéon de nuevas cepas,
potencialmente mas peligrosas. Esta en
marcha el desarrollo de una decena mas de
vacunas con prestaciones adicionales que
iran apareciendo a lo largo de 2022 y 2023.
No nos olvidemos de que es muy improbable
que la enfermedad desaparezca, como
ocurri6 con la de SARS-1. La defensa futura
debera estar en la innovaciéon. Una
posibilidad son las vacunas de ADN. Basadas
en el mismo principio que las de ARN. Esto
es, inducir la produccién especifica de una o
varias proteinas del virus SARS-2 para
producir una proteccion efectiva frente a la
infeccién y con una ventaja muy importante,
induciendo la memoria inmunolodgica,
esencial para las reinfecciones. Existe
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también una ventaja que hay que tener en
cuenta. El ADN, a diferencia del ARN, es
una molécula muy estable y no necesita el
mantenimiento de la cadena de frio para su
distribucién. Ello supone una ventaja
esencial para poder inocular las vacunas en
paises en los que mantener la cadena de frio
es un reto importante. Gran parte de los
paises de Africa, América del Sur y Asia no
tienen la capacidad de almacenamiento en
frio que requieren las vacunas de Pfizer y de
Moderna. Ademas, la fabricacién tiene un
coste muy inferior. Es practicamente igual a
las de proteinas S recombinante, pues los
plasmidos de ADN se crecen dentro de
bacterias comunes, normalmente F£. coli. Su
precio seria menos de la mitad que las que
hay disponibles en este momento.
Actualmente, la compaiiia india Zyc-Cadila
ya ha logrado una, aunque no puede
distribuirse en muchos paises porque
contiene un gen de resistencia a neomicina
para su fabricaciéon. Algo parecido sucede
con la farmacéutica norteamericana Innovio,
que esta probando una vacuna en fase III en
Brasil que tiene un gen de resistencia a
kanamicina cuyo uso solo esta permitido en
EE.UU. En Espana, se esta desarrollando
una vacuna de ADN en el Consejo Superior
de Investigaciones Cientificas que no tiene
estos inconvenientes y que deberia estar
disponible en 2022 con una protecciéon del
100% en el modelo animal de raton
humanizado. Estas innovaciones tendran,

como resultado adicional, el desarrollo de
medicamentos nuevos basados en los acidos
nucleicos para distintas patologias, como se
vera en los proximos anos.

Vemos pues que hay muchos factores,
ademas de los de excelencia cientifica, que
influyen en el problema principal que es que
la mayor parte de la poblacion mundial
tenga acceso a una proteccion efectiva frente
a la Covid-19 a un precio razonable, ya sea
pagado por sus gobiernos o por las
asocliaciones filantropicas para la vacunacion
que existen y que siguen trabajando. No hay
que olvidar que el resto de las enfermedades
comunes siguen infectando a la poblacion.

No debe olvidarse, en este tipo de trabajo,
que el objetivo final es evitar un sufrimiento
a la poblacién general y que los mas
desfavorecidos siempre estaran
desamparados frente a un mundo en el que
el beneficio econémico es el motor de casi
toda actividad. En todo caso, para llevarlo a
cabo hay que poseer, no solo la capacidad
cientifica, sino también el conocimiento del
mundo de la industria farmacéutica y sus
mecanismos. Esto no es tan comun. No hay
mas que saber que de cuarto candidatos a
vacuna que llegan a las pruebas finales con
pacientes, solo uno llega a ser distribuido.
Los condicionantes exteriores juegan un
papel clave.

“El objetivo final es evitar un sufrimiento a la
poblacion general y que, los mas desfavorecidos
siempre estaran desamparados frente a un
mundo en el que el beneficio econémico es
el motor de ca§i toda actividad”

Las vacunas frente al SARS-CoV-2, una solucién para la pandemia, pero no para todos
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CEO. BIOFABRI, compania biofarmacéutica del grupo Zendal.

Antecedentes

La Covid-19 ha dejado en evidencia la
importancia de las vacunas como estrategia
de prevenciéon y su importancia en Salud
Publica. Tras la primera persona vacunada
en Espana -Angelina Hidalgo, de 96 anos-,
el éxito de las vacunas contra la Covid-19, a
dia de hoy, es incuestionable, con
independencia del porcentaje de vacunacién
variable alcanzado en la poblacién, segtin los
paises. En nuestro pais, y en general, la
estrategia del proceso de vacunacién se ha
organizado éticamente y se ha comunicado
adecuadamente. Priorizar a los mas
vulnerables, al personal sanitario y al
personal de necesidades basicas ha sido, sin
duda, respetado y aplaudido.

Hasta que ese momento ha llegado ha sido
necesario recorrer un camino breve, pero a
la vez complejo, laborioso e incierto que ha
terminado en rotundo éxito con varias
vacunas puestas en uso a finales del pasado
ano. En este camino hemos tenido la suerte y
a la vez el orgullo de ser participantes activos
a través de nuestro grupo ZENDAL por
medio de CZ Vaccines/BIOFABRI, dos
empresas que pertenecen al grupo y que
tienen como foco la Biotecnologia. Estamos
involucrados en el desarrollo, fabricaciéon y
comercializacién de vacunas para la

Covid-19.

Como breve historia de nuestro grupo
ZENDAL apenas unas palabras.
Comenzamos la actividad como compania
independiente, CZV, en diciembre de 1993
mediante un MBO (el tercero realizado en
Espana) con 43 personas. Hoy contamos con
414 trabajadores fijos y 66 temporales y
disponemos de plantas de produccion en
Porrino, Paredes de Coura (Portugal) y Ledn,

Esteban Rodriguez Sanchez

dedicadas en su mayoria a la fabricacion de
antigenos vacunales y vacunas.

Como 1ilustraciéon diré que el namero de
compaiias en el mundo con capacidad de
produccién de vacunas -antigenos vacunales

a escala industrial - son muy pocas
comparadas con el ntmero de compaiias
que elaboran farmacos - productos

farmacolégicos - cuyo principio activo es
elaborado en grandes fabricas, muchas de
ellas en China e India. Sin embargo, el
principio activo de una vacuna es el
antigeno, es por lo tanto en estos fabricantes,
como nosotros, donde estan las limitaciones
para disponer de vacunas en un corto
espacio de tiempo.

La fabricacion de antigenos vacunales es

laborioso, complicado y de alto coste, que

solo puede ser soportado si la instalacién

fabrica millones de dosis, debido a:

§ La enorme infraestructura necesaria, que
implica altos costes de amortizaciéon y
mantenimiento.

§ Al personal altamente cualificado cuya
formacién requiere de conocimiento y
anos de experiencia.

Estos dos parametros definen los costes finales

del antigeno. El objetivo es que estos costes

sean los minimos y por lo tanto que puedan
ser usados para la elaboracién de vacunas
universales, incluidos los paises pobres.

El coste de producciéon de un antigeno

depende ademas de estos tres factores:

§ Tipo de vacuna al que va destinado.

§ Medios de produccion disponibles y un
desarrollo industrial adecuado.

§ Numero de dosis fabricadas.

Enserianzas de la pandemia Covid-19

La aparicion del SARS-COV2 y su rapida
propagaciéon esta siendo un desafio para la
poblacion, los sistemas sanitarios y la
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industria farmacéutica. Parece mentira que
algo tan pequeno como es este virus, que
mide una diezmilésima de milimetro (si
pudiéramos poner juntos todos los
coronavirus de la Covid-19 existentes hoy, en
un momento determinado del dia, de todo el
mundo, entrarian en una lata de cerveza),
sea a su vez capaz de:

§ Colapsar los sistemas sanitarios.

§ Arrasar millones de vidas.

§ Eliminar millones de puestos de trabajo.

§ Y paralizar la economia mundial.

Ademas este virus SARS-COV2 tiene una

serie de propiedades que son especiales y

actian de forma muy negativa a la hora de

intentar controlar la enfermedad. Este virus:

§ Es capaz de infectar a un individuo sin
generarle sintomas. Es contagioso, pero
el individuo no lo sabe, creando un
peligro no percibido.

§ Genera una respuesta inmune diferente
segun el individuo afectado y en
algunos casos las propias defensas
pueden actuar en contra, la famosa
“tormenta de citoquinas” que le pone
en peligro de muerte.

§ Tiene poli tropismo, capacidad de atacar a
diferentes érganos:

Intestinos — Diarrea

Rinones — Disfuncion

Cerebro — Se ha encontrado
presencia

Corazén — Miocarditis

Venas — Coagulos

Epitelio nasal — Pérdida de olfato

Pancreas — en infecciones graves

+4+4+ 444

Desde primeros del afio 2020 sélo una
solucion parecia factible para poder frenar
este desastre, y esta solucion era desarrollar
vacunas SEGURAS y EFICACES. En
menos de un afio estas vacunas se han
conseguido gracias a una auténtica proeza
de Cientificos, Agencias Reguladoras vy
companias con plantas de produccion de
vacunas. Estas vacunas han sido ya usadas
en miles de millones de personas, pero
debido al poco tiempo que ha pasado aun

tenemos algunas dudas que implican

preguntas por contestar:

§ Ya que protegen solo contra la
enfermedad y no contra la infeccién.

§ ¢Como protegen contra las diferentes
variantes?

§ ¢Durante cuanto tiempo protegen?

§ ¢Qué efectos adversos tienen? En general,
muy, muy bajos.

Pero ninguna de estas dudas empaia el logro
de haberlas conseguido en tan poco tiempo,
ya que estan salvando vidas y son las
responsables de que el planeta vuelva a
funcionar.

Otro problema distinto es jcuanto tiempo y
cual esta siendo la actitud de paises con alto
poder adquisitivo para proporcionar los
millones de dosis necesarias para vacunar a
los ciudadanos de todos los paises? (Cuanto
tiempo vamos a necesitar para producir
tantos millones de dosis como son necesarios
para la primera vacunaciéon en ciudadanos
que estan todavia sin vacunar y para cuando
se 1nicie la revacunaciéon en los ya
vacunados?

Esta pandemia ha puesto al descubierto
deficiencias generadas durante décadas,
debido a la deslocalizacion de plantas de
fabricacion de vacunas (Comunidad
Europea), lo que hace imprescindible
cambiar la tendencia si queremos estar
preparados, no so6lo para atacar esta
pandemia Covid-19, sino para atajar
pandemias futuras. La evidente debilidad
mostrada por la falta de plantas de
fabricaciéon y la reduccion manifiesta de los
Sistemas Sanitarios publicos nos ha dejado,
al menos, dos ensefianzas que habra que
tenerlas en consideraciéon para un futuro
mejor:

§ Ha puesto a prueba el comportamiento
¢tico de toda la humanidad para
realizar un control eficiente de la
pandemia.

§ En situaciones de pandemia, la
especulacién es un agravio a la
humanidad, algo inaceptable al que hay
que poner freno.

Vacunas Covid-19, infraestructura adecuada y experiencia
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El desarrollo y fabricacién de vacunas es un
area compleja que varia segin el tipo de
vacuna de que se trate y que podemos
enmarcarlos entre estos diferentes tipos de
vacunas:

§  INACTIVADAS — de baja inmunidad en
mucosas, que estimulan poco la
memoria inmunolégica y que requieren
de adyuvantes.

§ VIVAS ATENUADAS — altamente
inmunogénicas, que tienen el
inconveniente de la bioseguridad.

§ DE VECTORES VIRALES — son vacunas
eficaces y de rapido desarrollo.

§ RNA — de rapido desarrollo y relativa baja
inmunidad.

§ DNA — generan inmunidad administradas
por sistemas especiales de
electroporacién y tienen las ventajas de
ser muy seguras y estables, se conservan
a temperatura ambiente.

§ VLP—virus LIKE PARTICLES. Particulas
similares al virus que no son infecciosas,
actian como virus artificiales y
requieren de adyuvante.

Las fases de desarrollo de una vacuna virica
son las siguientes:

A Desarrollo a escala laboratorio e
industrial.
Que a su vez tiene las siguientes
etapas:
1. Caracterizacion de:

- Cepa y preparacion de Banco
Maestro y de Trabajo.

- De los materiales de partida.

- De las células donde se ha de
replicar al virus y la
preparacion del Banco
Maestro.

2. Estudios para el establecimiento
del proceso y de los controles

Esteban Rodriguez Sanchez
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durante el proceso
(Especificaciones y Procedi_
mientos Estandarizados de
Operaciones).

3 Caracterizacion del producto final
y controles de calidad. Y la
fabricacién de tres lotes para
demostrar la consistencia del
proceso.

4. Validaciéon de cada uno de los
pasos.

5. Cualificacion de salas y equipos
que participan en la elaboracion
de la vacuna.

Todo bajo el cumplimiento de la

normativa establecida GMP (Good

Manufacturing Practice).

B Fases de Desarrollo Preclinico y
Clinico.

1. PRECLINICO
Prueba de concepto para
demostrar la SEGURIDAD vy
EFICACIA en dos especies
animales. En determinados
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tipos de vacuna se requiere una
tercera, primates.

2. CLINICO
Que a su vez se compone de:

Fase 1 Seguridad en un
reducido numero
de individuos.

Fase 2 Seguridad,
determinacion de
dosis y eficacia en
un numero mayor
de individuos.

Fase 3 Seguridad y Eficacia
en gran cantidad
de individuos
dependiendo de la
enfermedad a la
que va destinada y
de la vacuna de
que se trate.

Participacion de ZENDAL en las
vacunas Covid-19.

En el afo 2008 tomamos la decisién
estratégica de participar en el desarrollo y la
fabricaciéon de vacunas humanas a través del
desarrollo de la vacuna MTBVAC para
control de la Tuberculosis y en marzo del
ano pasado y debido a la pandemia nos
planteamos la posibilidad de adecuar las
plantas de fabricacién de vacunas
Veterinarias para fabricar vacunas Covid-19
y colaborar activamente en el control de la
pandemia.

En mayo recibimos la oferta de NOVAVAX,
compania americana, para fabricarles el
antigeno de su vacuna contra Covid-19 para
toda la Comunidad Europea. En septiembre
las plantas estaban listas y autorizadas por la
AEM vy el acuerdo con NOVAVAX firmado.
El tercer trimestre del afo pasado realizamos
con éxito la transferencia tecnolégica y
estamos desde finales de diciembre
fabricando lotes industriales. Esta vacuna
comenzé su revision en la EMA el 3 de
febrero y deberia estar autorizada

proximamente; los datos de Seguridad vy
Eficacia son excepcionales y se espera que
sea una vacuna de referencia. La vacuna
NOVAVAX es del tipo VLP y el antigeno se
incorpora a un potente adyuvante,
MATRIX®. El pasado mes de mayo
NOVAVAX Inc. anuncié que la
combinacién de esta vacuna contra
Covid-19 combinada con la vacuna de gripe
genera anticuerpos funcionales contra la
gripe y controla el coronavirus, en las
pruebas preclinicas realizadas. Sin duda una
vacuna muy esperanzadora.

En junio del afo pasado firmamos un
acuerdo con el Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC) para el
desarrollo de dos vacunas. Una, MVA, del
grupo del Dr. Mariano Esteban y Juan
Garcia Arriaza, y la otra vacuna DNA del
Dr. Vicente Larraga. La vacuna MVA
esperamos tenerla en fases clinicas en los
proximos meses. El objetivo es estratégico y
pretende que Espafia tenga su propia vacuna
y ademas fabricada en nuestro pais, lo que
nos concede autonomia e independencia.

Breve apunte sobre los antivacunas.
Con la experiencia actual no es facil
entender este tipo de posicionamientos. Hoy
disponemos de informacién suficiente y de
experiencia suficiente para afirmar que esta
posicion solo puede ser entendida desde:

La ignorancia, contra la que hay que
luchar a base de educacion y pedagogia.

El egoismo, “que los demas se vacunen
para que yo esté protegido”. Hay que
luchar para conseguir solidaridad.

Una politica Sanitaria Social es clave para
mejorar la salud de la ciudadania vy
reducir las desigualdades sociales.

“La mejor inversiéon en
Sanidad es la prevencion y dentro de
los sistemas de prevenciéon mas
potentes estan las vacunas, cuyo
balance coste/beneficio es inigualable
a cualquier otro”

Vacunas Covid-19, infraestructura adecuada y experiencia
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Historia e impacto de las vacunas como
patrimonio de la humanidad. Las nuevas vacunas

y la COVID-19

Amos Garcia Rojas

Presidente de la Sociedad Espanola de Vacunologia.

Siempre me ha llamado la atencién que
haya profesionales que se definan como
provacunas. No conozco sanitarios que se
proclamen como proantibidticos o
proantihipertensivos. Y hay que subrayar
que el debate no es vacunas si, vacunas no, el
verdadero meollo de la discusion tiene como
base: Razonamiento cientifico si o no,
ciencia frente a ...otra cosa Por eso, mas que
provacunas debemos ser proconocimiento,
prociencia. Y eso nos capacita para poder
decir también que no todas las vacunas son
iguales o tienen las mismas prestaciones.
Ademas, el defender estos productos debe ir
asociado a una defensa mas global de las
politicas de salud publica. Y es que una
magnifica vacuna contra el VIH es el
preservativo, y otras frente al cancer de
pulmoén y demas patologias respiratorias son
las medidas legislativas de control del uso del
tabaco. Por otro lado, podemos caer en la
idea de decir que las vacunas salvan vidas.
Pero, una vacuna en un frigorifico no salva
absolutamente nada. Lo que salva vidas son
las politicas sanitarias que hacen posible que
esa vacuna, que es absolutamente necesaria,
llegue al brazo de quien la necesita. Yo no
amo a las vacunas. Como voy a amar a un
medicamento. Lo que amo son las politicas
sanitarias que hacen que esos productos
lleguen a los ciudadanos.

Resulta asombroso que en pleno periodo de
avance tecnologico, y de cierta expansion del
conocimiento, ciudadanos de diversos paises
dejen de vacunar a sus hios y decidan
retrotraerse a siglos pasados desoyendo la
evidencia cientifica y sintiéndose mas
comodos arrullados por los susurros de las

Amés Garcia Rojas
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creencias. Conviene recordar que la
incorporacion de los programas nacionales
de vacunaciéon ha representado uno de los
avances mas importantes en el control de las
enfermedades infecciosas. Ademas, en el
proceso de planificaciéon de programas, la
vacunaciéon se presenta como una de las
primeras actividades regladas de la salud
publica y tiene un largo recorrido como
estrategia para proteger al ser humano frente
a determinadas enfermedades.

La inclusiéon de una vacuna dentro de las
politicas vacunales de Salud Publica es un
proceso que requiere un analisis
tremendamente riguroso y, a veces, hay que
esperar anos para que se consoliden
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actuaciones presupuestadas y planificadas.
Espana es un claro ejemplo del largo proceso
y del analisis tremendamente potente que
requiere el incluir una vacuna en las
estrategias vacunales publicas. Por otro lado,
las vacunas representan el 1 o 1,5% del total
del gasto farmacéutico. Sin embargo, ocupan
la mayoria del debate mediatico en materias
de salud publica.

Por otro lado, es evidente que dentro de las
personas reticentes a la vacunaciéon no hay
homogeneidad. De una parte, tenemos
sectores de poblacion que, lamentablemente,
se encuentran en situacion de exclusion
social, necesitados de politicas sociales
adecuadas. Por otro, padres y madres que
tienen dudas sobre las bondades de estos
productos, y frente a los cuales debemos
ejercer pedagogia sanitaria, subrayando lo
que han significado, significan y significaran
las vacunas como herramientas clave en la
mejora del nivel de salud de la ciudadania. Y
luego estan los irreductibles, los que desde
posturas supuestamente ideolégicas rechazan
de plano la vacunacién. Normalmente, estos
ultimos suelen estar representados por
personas de media o alta renta, que deciden
no vacunar a sus hijos en un ejercicio de
memez pseudomoderna y supuesta defensa
de lo natural frente a lo quimico. No
entiendo qué ejercicio de reflexiéon
intelectual puede llevar a alguien a

considerar moderno que su hijo tenga un
sarampi6on, enfermedad que debemos
entender como seria, y que puede dar lugar
a complicaciones severas. (Es moderno ver
sufrir a tu hijo por no haberlo vacunado? ¢Es
moderno pasar sin freno del siglo XXI al
siglo IX?

Y en este contexto aparece una pandemia, y
afortunadamente en un periodo
razonablemente corto de tiempo llega un
Instrumento basico que nos va a permitir
crear el terreno adecuado para comenzar a
decirle adi6s al drama, las vacunas frente al
Sars-Cov2. Y llegan gracias al talento vy
dinero invertido, a la cooperaciéon
internacional y a las bases ya trabajadas al
buscarse una vacuna frente al Sars-Cov 1.
Pero desgraciadamente, apenas un pequeno
porcentaje de paises, los desarrollados,
acumulan casi el 70% de las dosis
producidas, con lo que la velocidad en la
vacunaciéon va a depender del status de
desarrollo de cada territorio.

Y conviene no olvidar que estamos en una
pandemia, un problema global que requiere
respuestas globales, y no solamente recetas
locales. El problema no solo hay que
solucionarlo en Espana, Reino Unido,
Francia, Canada, etc. También hay que
arreglarlo en Uganda, Camerun, India. Y es
que, de esta, o salimos todos o no salimos.
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Historia e impacto de la vacunas como patrimonio de la humanidad...
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Las vacunas contra la COVID-19: un bien publico
al que no hemos garantizado el acceso global

Irene Bernal
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La COVID-19 ya acumula mas de 4,7
millones de fallecimientos y mas de 230
millones de casos notificadost! y nos ha
dejado unas consecuencias sanitarias y
socioeconomicas de las que muchos paises y
personas tardaran afos en recuperarse,
especialmente las mas vulnerables.  Una
situacion dramatica que en los paises mas
ricos hemos dejado de percibirla como tal,
principalmente gracias a la llegada de la
vacuna. Sin embargo, en los paises de rentas
mas bajas, lejos del acceso a la vacuna del
que hemos gozado aqui, la situacion sigue
siendo insostenible y mas que nunca son
necesarias medidas urgentes que garanticen
la inmunizacion de la poblacion.

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 debian ser un
bien publico global, disponibles para toda la
humanidad (). Con esas palabras
pronunciadas por los principales lideres
mundiales se lanzaba un mensaje al mundo
de responsabilidad, solidaridad y equidad
que hoy, casi un ano y medio después, dista
mucho de haberse hecho realidad.

Preguntas tan sencillas como, si hay vacunas,
Jpor qué no producirlas para que haya para
todas las personas?, parece no tener una
respuesta institucional acorde con los
compromisos adquiridos.  Pero quizas, las
respuestas a estas cuestiones deberian
buscarse en el modelo de innovacién y
desarrollo de medicamentos y vacunas del

Irene Bernal

que partimos. Un modelo roto y fallido que
con esta crisis de salud global ha hecho
emerger a la superficie las enormes fisuras
que arrastra y que, ni siquiera en un
contexto como el actual, hemos sido capaces
de darle la vuelta. Las barreras que generan
la propiedad intelectual, la falta de voluntad
de transferir el conocimiento y know-how
detras de las vacunas autorizadas a paises de
menos ingresos, y la falta de transparencia
en procesos de adquisiciéon y en las
negociaciones con la industria farmacéutica,
son algunas de ellas.

La financiacion publica como
principal incentivo

El 4 de mayo de 2020, la Comisién Europea,
la. OMS, CEPI y GAVI, entre otros,
impulsaron una respuesta coordinada sin
precedentes que ha conseguido movilizar
desde entonces cerca de 16.000 millones de
euros procedentes de actores publicos vy
privados en el marco de la «Respuesta
Global a la Pandemia» para la inversiéon en
vacunas, medicamentos, diagnosticos y
sistemas sanitarios, entre otros @. Dicha
financiacion sent6 las bases del Access to
COVID-19 Tools Accelerator (ACT-A),
mecanismo de gobernanza cuyo objetivo es
el de responder a la pandemia y cuyo pilar
de vacunas esta gestionado por GAVI, CEPI
y la OMS.

Tanto CEPI en su mision de identificar
posibles futuros productos, como los distintos
Estados e instituciones filantrépicas han
inyectado una gran inversiéon publica a



Pag. 16 MONOGRAFICO VACUNAS COVID-19 . Revista AJM N°6 OCTUBRE 2021

entidades publicas y privadas con el objetivo
de acelerar la carrera por desarrollar
vacunas que frenaran la pandemia. La
dificultad del acceso completo a todos los
datos impide contar con cifras definitivas, no
obstante, algunas estimaciones apuntan a
unos 5.600 millones de dolares solo en I+D
procedentes casi en su totalidad de fondos
publicos. Aunque a esta cantidad seria
importante anadir otra cifra, y son los mas
de 50.000 millones de dodlares invertidos, si
tenemos en cuenta los Acuerdos de Compra
Avanza (APC) con las principales compaiias
productoras de vacunas COVID-19 ©- Estos
acuerdos bilaterales de los paises con la
industria para asegurar, excesiva y
sobradamente, su porcion de vacunas ha
permitido en muchos casos cubrir fases del
desarrollo de las vacunas y ampliar las lineas
de produccién, una inversiéon que sin duda
queda en las compaiias.

Sin embargo, a pesar de estos esfuerzos
publicos, los decisores politicos no han sido
capaces de garantizar mecanismos de
retorno de todas esas inversiones asegurando
el interés publico. Las vacunas contra la
COVID-19 son fruto de un esfuerzo
colectivo que generara enormes beneficios
privados, pero también muchos obstaculos
para miles de millones de personas en todo
el mundo que no podran inmunizarse hasta
2022 o 2023. Las razones son las barreras
que la propiedad intelectual en manos de la
industria, y desarrollada con dichos fondos
publicos, impide a los efectos mas practicos
en lo que se refiere a la produccién. En
términos sencillos, las recetas de las vacunas
no se comparten con todos aquellos que
quieran y puedan producir, sino sélo con
unos pocos escogidos por las compaiias con
el objetivo de responder primero a los
compromisos adquiridos con los paises mas
ricos y que mas caro las van a pagar.

A los problemas con la propiedad intelectual
y la transferencia de tecnologias se anade la
falta de transparencia que ha rodeado los
procesos de negociacion de todos estos

acuerdos. Y, sin embargo, repetimos el error
una y otra vez, y seguimos sin prever
condiciones de acceso favorables para el
interés general, y reconociendo el valor de
todas esas inversiones procedentes de los
bolsillos de los ciudadanos y ciudadanas.

Un bien publico, pero sin acceso
global y equitativo

Y todo esto arrancé con esas buenas
palabras de los lideres mundiales hablando
de vacunas como bienes publicos globales, lo
que en otras palabras significa no dejar a
nadie sin su vacuna independientemente de
su lugar de residencia. Los datos nos dicen
que estamos muy lejos de conseguir ese
objetivo. Hasta la fecha, solo los paises mas
ricos han comprado cerca de 7.000 millones
de vacunas; sin embargo, los paises de rentas
mas bajas poco mas de 300.000 @. La
facilidad COVAX, y otros mecanismos
regionales han adquirido mas de 3.000
millones, aunque hasta la fecha no se han
logrado distribuir mas de 243 millones entre
los 92 paises previstos.

Hoy, el 45% de la poblacién mundial tiene al
menos una dosis y se han administrado
6.200 millones de dosis en todo el mundo;

Las vacunas contra la COVID-19: un bien publico al que no hemos garantizado...
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sin embargo, solo el 2,3% de las personas de
los paises de bajos ingresos ha recibido al
menos una dosis. Y sl miramos por paises nos
encontramos cifras tan dispares como que en
Kenia solo un 1,62% de la poblacién cuenta
con la pauta completa de vacunacion, Nigeria
un 0,88% y Etiopia un 0,66%. Sin embargo,
paises como Espafia ya tienen al 78% de su
poblacién completamente vacunada y en
Canada y UK se encuentran en un 71% y un
66%, respectivamente ©).

Parece por tanto evidente que la desigualdad,
tanto en la compra como en la administracion
de vacunas, es masiva y a pesar de las
soluciones que desde diferentes espacios se han
puesto encima de la mesa seguimos sin darle
una respuesta a millones de personas. Algunas
de las propuestas pasan por suspender los
derechos de propiedad intelectual mientras
dure la pandemia © y la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) tendria que
llegar a un acuerdo sobre estos en las proximas
semanas para ampliar no solo la produccion,
sino también las propias fortalezas de los
tejidos productivos en materia de productos
farmacéuticos de paises de rentas medias y
rentas bajas. Esta serd la mejor manera de
prevenir futuras pandemias y estar mejor
preparados para lo que esté por venir.

La OMS también dio un paso al frente en
junio de 2020 lanzando la iniciativa COVID-19
Technology Access Pool, més conocida como C-
TAP (), con el proposito de crear un
repositorio para compartir en el ambito global
las recetas y los procedimientos de fabricacion
de productos que puedan combatir la
COVID-19. Varios paises, entre ellos Espaia,
se han sumado a la iniciativa y algunos centros
de investigacion, entre ellos el CSIC, ya estan
trabajando para compartir algunos de sus
resultados. Todo esto es positivo, pero si la
industria farmacéutica no comparte ni
transfiere el conocimiento de vacunas,
medicamentos y diagnoésticos para frenar esta
pandemia, los paises de renta media y baja

Irene Bernal
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seguiran padeciendo la pérdida de miles de
vidas.

Conclusiones

Los datos hablan con contundencia: la
inequidad en el acceso a las vacunas es un
hecho y muy lejos estamos de las promesas
realizadas en 2020. Recientemente, el
presidente Biden en la Cumbre sobre Vacunas
COVID-19 que tuvo lugar en los margenes de
la Asamblea General de Naciones Unidas
puso como objetivo tener vacunado al 70% de
la poblacién mundial en septiembre de 2022.
Falta por precisar si sera el 70% en cada pais o
seguiremos marcando objetivos globales cuyos
nimeros los paises mas ricos nos
encargaremos de engrosar.
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El 22 de septiembre de 2021, las organizaciones
incluidas en la Alianza People’s Vaccine, ante la
Cumbre de Vacunas de las Naciones Unidas, pidieron a
los jefes de Estado una respuesta a la pandemia
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Durante el curso de la pandemia, se ha
desarrollado un arsenal de herramientas
para combatir la COVID-19. Aunque la
vacunaciéon por si sola no es la tunica
medida, si se puede argumentar que es la
mas efectiva para que las sociedades vuelvan
a una forma de wvida similar a la que
teniamos antes de la irrupcion del
coronavirus, ya que protege la salud
individual y publica y reduce el impacto
social y econémico.

A pesar de la velocidad sin precedentes en el
desarrollo de vacunas y la ampliacién
paulatina de la capacidad de fabricacién, el
mundo se enfrenta actualmente a un
problema de escasez de vacunas en los paises
de rentas media y baja. Hasta septiembre de
2021, se han administrado cerca de 6.400
millones de dosis en todo el mundo, pero
solo un 2,3% en paises de rentas bajas,!]
frente a coberturas que rozan el 80% en
paises de rentas altas como Espana.[?]

El acuerdo que establecieronl®l para 2021 la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
el Fondo Monetario Internacional (FMI), el
Banco Mundial y la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), para vacunar con una
dosis al 40% de la poblacion en los paises de
ingresos bajos y medios-bajos, ha quedado
en papel mojado. Quedan poco mas de tres
meses para alcanzar ese objetivo, y Naciones
Unidas reconoce que estos paises deben
aumentar la vacunacién "varios cientos de
veces"[* para lograr el porcentaje deseado.

Raquel Gonzalez Juarez

Los riesgos de estas "dos velocidades" en la
vacunacién mundial son varios, pero
fundamentalmente los mas graves son que
se sigan perdiendo vidas humanas, que la
pandemia se prolongue e, incluso, que
sigan apareciendo nuevas variantes del
virus. La Unidad de Inteligencia de 7he
Economist prevé que mas de 85 paises
pobres no tengan acceso generalizado a las
vacunas contra el coronavirus antes de
2023,51 y esta desigualdad tendra
Importantes consecuencias econémicas: los
paises que no hayan vacunado al 60% de
su poblaciéon a mediados de 2022
registraran pérdidas por un total de unos 2
billones de euros en 2025.(°]
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Limitaciones en la fabricaciéon y
suministro de vacunas

Al inicio de la pandemia se crearon
mecanismos globales para facilitar el acceso
equitativo a las herramientas médicas para la
COVID-19. Uno de ellos es la plataforma
COVAX,l"l orientada a apoyar la
investigacion, el desarrollo y la fabricacion
de las vacunas y a negociar su precio.
Pretendia representar a la mayor parte de los
paises del mundo, ofreciendo a los de
menores ingresos la financiaciéon de las
vacunas que, de otro modo, no podrian
pagar, asi como proporcionar también
acceso a las vacunas a los paises que se
autofinancian (es decir, los que las pagan).
Sin embargo, el sistema se ha visto
empafniado por problemas en su diseno y
aplicaciéon y ha tenido que lidiar con una
financiacién insuficiente, problemas de
produccion y retrasos en las entregas.

Pese a la plataforma, los paises de rentas

altas negociaron acuerdos bilaterales
directamente con los fabricantes para
acaparar vacunas, en volimenes muy
superiores a las necesidades de su poblacion.
El resultado fue la apariciéon de dos modelos
de distribucién de vacunas: uno para
aquellos paises que podian pagarlas y otro
para los que no. Asimismo, COVAX
depende excesivamente de un fabricante, el
Instituto Serum de la India, con licencia
para producir la vacuna desarrollada por la
Universidad de Oxford y AstraZeneca. Ante
la ola mortal de casos que sufrio el pais desde
marzo de 2021, el Gobierno redujo las dosis
destinadas a la exportacion. Esto provoco
que el funcionamiento de COVAX
dependiera en gran medida de las
donaciones de vacunas de los paises de
ingresos altos, que estan muy lejos de las
cifras necesarias. En cuanto al nimero de
dosis donadas, COVAX ha entregado en
torno a 334 millones de dosis,[8] una cifra

infima si se compara con el objetivo que se

f1j6: 2.000 millones para finales de 2021.09

Como contrapartida, la Unién Africana creo
el Equipo de Trabajo para la Adquisicion de
Vacunas en Africa (AVAAT), que consiguid
un acuerdo para la entrega de hasta 400
millones de dosis de la vacuna monodosis de
Johnson & Johnson, que, incluso con retrasos
en la fabricacion, esta distribuyendo las
vacunas en todo el continente.[10][11]

A pesar de ello, la tasa de vacunacién en
Africa estd en un 3%, muy por detras de
otras partes del mundo, como Europa (casi el
50%), América del Norte (44%), Asia (32%)
y América del Sur (33%). A este ritmo,
parece que no se alcanzara a tiempo el
objetivo de la Unién Africana de un 60% de
vacunacion para 2023.012]

Otro problema anadido es la corta vida atil
de estas vacunas (entre seis y siete meses),
que complica el proceso de donaciones a
COVAX, ya que hay poco tiempo para
organizar su distribucion. Por ejemplo, en
junio, Sudan del Sur destruy6 59.000 dosis y
tuvo que devolver 72.000 de las 132.000 que
habia recibido a través de COVAX. La
Republica Democratica del Congo tampoco
pudo utilizar la mayor parte de los 1,7
millones de dosis recibidas de AstraZeneca.

Propuestas para mejorar la equidad
en la distribucion y suministro de las

vacunas

No hay soluciones magicas para superar una
problematica tan compleja; solo podra
conseguirse con un paquete de medidas que
aborden los problemas actuales de
producciéon, distribucién e implementacion
de las campanas de vacunaciéon. Para
lograrlo, deben abordarse tres aspectos
Importantes:

- Compartir el conocimiento y la
tecnologia patentada de las
vacunas es un elemento clave para
acelerar la producciéon, aumentar
el suministro y mejorar su

Dénde estamos en la produccion y disponibilidad mundial de vacunas para la COVID-19
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distribucién equitativa. En este Desafortunadamente, como

sentido, hay una propuesta de
exencion de algunos acuerdos de la
propiedad intelectual presentada en
el seno de la OMG,[] que ya
cuenta con el apoyo de mas de cien
paises, pero que continuia bloqueada
por un pequenio grupo de paises de
ingresos altos. Los meses de retraso
y descarrilamiento del proceso de
negociacion demuestran la falta de
verdadera solidaridad en la
comunidad mundial. Ademas, la
OMS ha puesto a disposicion de las
empresas titulares de tecnologia
iniciativas destinadas a compartir
voluntariamente sus tecnologias que,
hasta ahora, han sido ignoradas por
las principales farmacéuticas.[14]

Es necesaria la inclusion de
clausulas especificas en los acuerdos
con las compafias farmacéuticas.
Una parte muy importante de la
I+D que condujo a la creacion de
las actuales vacunas se financié con
fondos publicos.[19]

Raquel Gonzalez Juarez

contrapartida no se establecieron
precios maximos o clausulas para
garantizar un acceso ecquitativo en
todo el mundo.

- La corta vida util de las vacunas
hace que se desperdicien muchas
que podrian haberse distribuido. Los
fabricantes deberian compartir con
las autoridades los resultados de las
pruebas de estabilidad en tiempo
real y solicitar regularmente la
ampliacion de la vida util.

Conclusion

Los paises de rentas altas contintan
proclamando publicamente la importancia de
la "solidaridad global"l!®] y, sin embargo, han
eludido en gran parte los sistemas y las
propuestas diseniadas para facilitar el acceso
equitativo a las vacunas de los mas
vulnerables.

El despliegue de la vacuna es esencial para
derrotar a la COVID-19 cuando se combina
con medidas continuas de salud publica y
acceso al diagnéstico y tratamiento.
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Sin embargo, la velocidad y escala a la que se
esta llevando a cabo la vacunaciéon en los
paises de ingresos bajos y medios sigue
siendo insuficiente. Es inconcebible pensar
que algunos paises estén discutiendo la
implementacién de terceras dosis de refuerzo
mientras, en otros, el personal sanitario de
primera linea estd ain sin vacunar. En
muchos sentidos, la respuesta colectiva a la
COVID-19 se ha definido por el fracaso del
liderazgo, el nacionalismo, el aumento de las
desigualdades y los obstaculos a la
cooperacion y la solidaridad mundial.
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La economia no da paso a la salud, ;derecho
humano? La vacuna contra la COVID-19 entiende de dinero

mas que de salud

Soledad Cabezéon Ruiz

@96

Cardidloga. Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla).
Master en Derecho Sanitario. Experta en Salud Publica y Gestién Sanitaria.

La pandemia de COVID-19 ha traido un
sufrimiento devastador para las familias y
comunidades de todo el mundo que no
estaba preparado para dar respuesta a esta
amenaza global. A la fecha, ha cobrado ya
mas de 4,6 millones de vidas y ha causado
una crisis econémica y social.

Mientras la COVID-19 ha dado lugar a
niveles de colaboracion y rapidos avances en
la ciencia biomédica nunca antes vistos y a
una velocidad vertiginosa, las reglas
acordadas *a nivel mundial para garantizar
el acceso equitativo a las herramientas de
salud esenciales no han sido eficazmente
desarrolladas, poniendo de manifiesto las
consecuencias para la salud de disparidades
econémicas entre paises y millones de

personas en paises que adn no tienen
acceso!.

El pasado 31 de agosto, ocho meses después
de aprobarse por la EMA la primera vacuna
contra el COVID-19, la Comisiéon Europea
hacia gala de haberse alcanzado el 70% de
vacunacion de la poblacién adulta europea
con una dosis, al menos. De forma general,
en los paises de mayores ingresos, esto era
alrededor del 60% mientras nuevas oleadas
de COVID-19 contintan causando gran
desesperacion y cobrando millones de vidas
en el mundo menos desarrollado, donde solo
el 1% de las poblaciones mas pobres habia
recibido al menos una dosis de una vacuna,
habiendo administrado 100 veces mas
vacunas que los paises ricos que los estados
mas pobres?3 (figura I).

Rich countries will have vaccinated the bulk of their populations earlier than others

‘g
*ﬁ »
When will widespread

vaccination coverage
be achieved? ‘

M By late 2021
By mid-2022 'S
By late 2022

B From 2023 onwards

S
Forecast closing date: July 28th 2021 |
Source: The Economist Intelligence Unit.
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En abril de 2020, la OMS impulsaba la
iniciativa COVAX para acelerar y facilitar el
acceso a la vacuna a los paises menos ricos y,
sobre todo, para evitar su acaparamiento por
parte de los paises ricos, precedente que ya
se dio en la epidemia de gripe porcina de
2009. Sin embargo, a dia de hoy, cada vez es
mas evidente que hay pocas posibilidades de
que alguna vez se supere la brecha sobre el
acceso a las vacunas, pues, COVAX, no ha
cumplido con sus objetivos, ya modestos.

En concreto, ha contribuido con sélo el 5%
de todas las vacunas administradas a nivel
mundial y recientemente anuncié que no
alcanzaria su objetivo de 2.000 millones para
2021. De las 1.900 millones de dosis de
vacunas que CGOVAX deberia entregar este
ano a las economias menos desarrolladas,

hasta la fecha, ha enviado solo alrededor de
210 millones de dosis?.

A pesar de los comunicados de prensa
halagadores y las promesas generosas, las
donaciones de los paises ricos también han
cubierto solo una fracciéon de los requisitos.
Hasta la fecha, el Reino Unido ha entregado
solo alrededor del 10% de los 100 millones
de dosis que prometié donar a los paises en

desarrollo para mediados de 2022. Ademas,
el enfoque en las economias desarrolladas se
esta desplazando gradualmente hacia la
vacunacion de los ninos y la administracion
de dosis de refuerzo a la poblaciéon en
general.

Por otro lado, economias desarrolladas,
como Reino Unido y Canad4d, no han
dudado en asestar golpes a COVAX; a
finales de junio, el Reino Unido recibi6
539.000 dosis de vacuna de COVAX, mas
del doble de la cantidad de vacunas que
COVAX envi6 a Africa ese mes, mas alla de
la prohibicién de exportaciéon de vacunas
por parte de la India ante la devastadora ola
de infecciones por Covid19 sufrida en el pais.

Y es que este mecanismo adolece de
ambicién y compromiso desde su
nacimiento, no solo por establecer un
objetivo mas que modesto del 20% de
vacunacion de los paises menos ricos, sino
también por no contar en su diseno con estos
paises ni la sociedad civil, poniendo de
manifiesto una falta de compromiso firme
por parte del mundo desarrollado.

En el mes de octubre del pasado ano,
Sudafrica e India presentaron ante la
Organizaciéon Mundial del Comercio una
propuesta de renunciar temporalmente a los
derechos de propiedad intelectual sobre las
vacunas y terapias COVID-19 en base a las
flexibilidades de los Acuerdos de ADIPC
sobre la propiedad intelectual, recogidas en
la Declaracion de Doha de 2002 ante
situaciones de emergencias de salud publica
y que, a su vez, darian cumplimiento a la
revision de 2005 del Reglamento Sanitario
Internacional de la OMS, que pretende
establecer las bases para abordar futuras
pandemias y amenazas de salud
transfronterizas. Y es que, para acelerar la
fabricaciéon de las vacunas contra la
COVID-19, se requiere el acceso a los
conocimientos y a la experiencia, protegidos
por secretos comerciales propiedad de varias
empresas farmacéuticas, a pesar de la
importante aportaciéon de financiacién
publica en su investigacién®.

La economia no da paso a la salud, ;derecho humano? ....
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Sin embargo, las negociaciones estan
estancadas y sin rumbo, como se puso de
manifiesto en la Gltima reuniéon del Consejo
de ADIPC el pasado 4 de octubre. Pues,
aunque mas de 100 paises respaldan la
exencion, un puiado de paises, incluidos
algunos que albergan importantes empresas
farmacéuticas, siguen oponiéndose. El apoyo
de Estados Unidos en mayo genero
expectativas de un avance, pero la UE sigue
siendo uno de los principales opositores
aduciendo la falta de capacidades por parte
de los paises menos desarrollados.

El proximo Consejo Europeo, a celebrar a
finales de mes, sera importante en la
posicion definitiva de la posicion de la UE vy,
en consecuencia, de la OMC.

Pero mas alla de las preocupaciones éticas,
los retrasos en la vacunacién de la poblacion
mundial tendran un alto costo. Se estima que
aquellos paises que hayan vacunado a menos
del 60% de su poblacion a mediados de
2022 registraran pérdidas de PIB por un
total de 2,3 billones de doélares en 2022-25,
equivalente al PIB anual de Francia, lo que
seria soportado por los paises en dos tercios 2
(figura 2).

GDP losses due to delayed vaccination
timelines

(regional breakdown; US$bn)

M Eastern Europe M Asia-Pacific Latin America
Sub-Saharan Africa M Middle East & North Africa
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Note. GDP data are at market-exchange rates. All data are forecasts for 2022-25.
North America and Western Europe will complete vaccination by end-2021.
Source: The Economist Intelligence Unit.

. . , u
Estas estimaciones sélo capturan
parcialmente las oportunidades econdémicas

Soledad Cabezon Ruiz

perdidas, sobre todo a largo plazo, por
ejemplo, las derivadas del impacto en la
educacién donde no existe el aprendizaje a
distancia.

Ademas, mientras crecen las diferencias
economicas y las desigualdades, el orden
mundial también puede cambiar. China y
Rusia expanden su diplomacia por el mundo

(figura 3, en pag. 26).

Desde comienzos del afio en curso, China y
Rusia han enviado cientos de millones de
dosis de sus vacunas a los paises emergentes
como parte de una operacion de “diplomacia
de vacuna”, aunque con resultados variables.
El retraso en el suministro y la falta de
transparencia ha hecho que la estrategia
diplomatica por parte de Rusia haya
fracasado, mientras que la estrategia de
China puede considerarse exitosa, al menos
en parte, pues, a pesar de su gran poblacion,
ha sido el principal pais exportador de
vacuna. No obstante, la falta de
reconocimiento por parte de Occidente en el
certificado de vacunacién necesario para la
movilidad entre paises, lo que agrava adin
mas la divisién entre paises ricos y pobres, o
una tasa intermedia de proteccién son sus
limitaciones?.

Por otro lado, el éxito de los paises ricos en
su particular vision sesgada y parcelada de
los que han venido a denominar Onre Health
no esta garantizada. De persistir sin control
la circulaciéon del virus entre millones de
personas de los paises de menos ingresos, es
posible que surjan nuevas variantes que
dificulten el control de la pandemia, como
ha ocurrido con la variante Delta que ha
incrementado el objetivo de poblacion
inmunizada necesaria para adquirir la
inmunidad de rebafio o el propio objetivo de
la vacuna con aminoracion de la gravedad
de la enfermedad. Por todo ello, es muy
probable que la infeccion por COVID-19
pueda durar bastantes anos en una forma
endémica®.

En definitiva, a pesar de las circunstancias
excepcionales a las que el mundo se ha visto
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sometido, la respuesta no ha sido “mds que lo
de siempre”. Lo que desagraciadamente no
extrafia cuando vemos las limitadas y lentas
actuaciones llevadas a cabo por los paises
desarrollados ante infecciones como el VIH,
la hepatitis G, la tuberculosis y otras, que
aun hoy suponen importantes retos de salud
para los paises con menos ingresos.

Tampoco nos extranaria que se trate de
renunciar a dar la batalla y se pospusiese
para futuras pandemias, lo que no seria mas
que un fracaso del orden internacional y de
sus organismos de control como son la OMC
y la propia OMS ante una ciudadania que
necesita confiar en ellas. Es por ello que debe
darse una respuesta a esta pandemia acorde
a la consideracion de derecho humano que
es la salud, por encima de los intereses
econémicos de una minoria, para lo que se
hace urgente hacer uso de la normativa
adoptada a nivel internacional de la OMC
sobre las flexibilidades de la propiedad
intelectual ante amenazas de salud publica.
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DOSSIER VACUNAS COVID-19

Informacion publica del Ministerio de Sanidad
relacionada con la vacunacion frente a la COVID-19,
entre abril de 2020 y septiembre de 2021

@G

Comision de Redaccion de la revista ACCESO JUSTO AL

MEDICAMENTO

Nota de la Comision de Redaccién: presentamos a nuestros lectores una resefia muy resumida de los
cien comunicados que el Ministerio de Sanidad ha difundido desde abril de 2020 a septiembre de
2021 relacionados con la vacunacion frente a la COVID-19. A través de estos comunicados se
puede conocer la Estrategia de Vacunaciéon en Espana.

ABRIL 2020

Con relacion a las vacunas contra la
COVID-19 (VC19) la primera alusion oficial
con respecto a las mismas se produjo en la
comparecencia del ministro de Sanidad,
Salvador Illa, ante la Comisiéon de Sanidad
del Congreso de los Diputados el 16 de abril
de 2020: en la misma, senal6: “Hoy, quiero
detenerme, en los avances en Espafna
respecto a las vacunas. El Centro
Nacional de Biotecnologia, del CSIC,
trabaja en dos proyectos que ya estan
en el listado de candidatos a vacunas
contra Covid-19 de la OMS, que fue
actualizado el pasado 11 de abril. Ambos
proyectos exploran dos vias distintas para
despertar una respuesta inmune que proteja
frente a la infeccion por el coronavirus, lo
que aumenta la probabilidad de llegar a
tener alguna de ellas en ensayos clinicos con
humanos. De momento, ambos proyectos
estan resultando prometedores en ensayos
con animales. Son dos ejemplos del trabajo
que estamos desarrollando en la
investigacion para lograr una vacuna frente
al nuevo coronavirus. Un aspecto
absolutamente prioritario en la estrategia
para poder erradicar la enfermedad” (1.

MAYO 2020

La segunda, que se produce igualmente
mediante comparecencia del ministro Illa
ante la ya citada Comision de Sanidad en el

Comision de Redaccion de la Revista AJM

Congreso de los Diputado el 7 de mayo,
resultd6 sumamente laconica: “toda la
actividad cientifica financiada se centra en
encontrar tratamientos de la enfermedad,
desde antivirales a vacunas, mejorar el
diagnéstico y el manejo clinico de los
pacientes y facilitar el disefio, desarrollo e
implantacion de medidas de salud publica
para responder eficazmente a la epidemia
actual y a posibles epidemias futuras” .

JUNIO 2020

El 12 de junio el Ministerio de Sanidad
informa que Salvador Illa, ha participado ese
dia en la reunion informal de ministros de la
Unién Europea, donde ha mostrado su
apoyo al Acuerdo de Compra
Anticipada de vacunas contra el
Covid-19 de la Unién Europea.
""Reconocemos la necesidad de tener
una o mas vacunas lo antes posible, es
urgente minimizar el impacto de la
segunda ola probable y recuperar la
normalidad", ha justificado. El ministro
reconoci6 la necesidad de invertir en la
capacidad de produccién de vacunas,
mientras la investigaciéon ain esta en curso y
ha reivindicado "garantizar la transparencia
de todo el proceso de adquisiciéon y
compra"®)

Asimismo, el 19 de dicho mes, se dio a
conocer que el Gobierno de Espana, a través
del Ministerio de Sanidad, se habia
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incorporado al equipo negociador del
Acuerdo de Compra Anticipada de Vacunas
frente a la Covid-19 de la Unién Europea.
Ayer (por el dia 18) se reunieron los 27 paises
de la UE para iniciar esta alianza que
pretende facilitar el desarrollo y acceso a las
dosis necesarias de vacunas seguras y eficaces
en el menor tiempo posible, tanto en paises
de la UE como en terceros @.

JULIO 2020

El 9 de julio se da a conocer que Espana
formara parte del proceso de
produccion de la vacuna contra la
COVID-19 que desarrolla Moderna.
La farmacéutica estadounidense ha
anunciado que la planta ubicada en
Madrid de Rovi Pharma Industrial
Services proporcionara capacidad de
llenado y acabado de viales de la
vacuna que la compainia quiere
comercializar para abastecer a los
mercados de fuera de Estados Unidos
a partir de 2021 ©)

Con fecha 21 de julio se produjo la
comparecencia de la directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), Maria Jesus Lamas,
ante la Comision de Sanidad del Congreso
de los diputados. En la mismas, subray6 que
“la AEMPS ha movilizado recursos
desde el inicio de la crisis para
atender al desarrollo de estas
vacunas. Desde hace afios, se trabaja
en diferentes plataformas en la idea
de que algun dia servirian para hacer
frente a una crisis pandémica como
esta. La comunidad cientifica, la
industria y nosotros, como regu_
ladores, hemos disefniado las vias para
que sea posible poner a disposicion de
la sociedad no ya una sino varias
vacunas seguras y efectivas en un
tiempo récord. El tiempo medio para
desarrollar una vacuna es de casi 10
afios. Estimamos que la vacuna eficaz
y segura para la COVID-19 podria
estar en menos de dos. La Agencia
mantiene un contacto continuo con las
companias que fabrican vacunas para
conocer el estado de sus avances y participar

de su investigacion clinica. Hay datos para
poder decir que dispondremos de una
vacuna eficaz y segura. Alguna de estas
candidatas prometedoras ha sido presentada
a la Agencia Europea de Medicamentos para
su evaluacién, y tengo la satisfaccion de
anunciarles que Espana ha sido designada
como ponente para su evaluacion”.
Igualmente advirtidé que “no basta con la
investigaciéon. Es necesario escalar la
produccién a un nivel nunca visto. Y en ello
participan compaiias de todo el mundo, de
toda Europa, y también espanolas. Nuestro
pais es una potencia en fabricacion de
vacunas veterinarias que utilizan plataformas
similares a las que se utilizan en vacunas de
uso. Hemos explorado su capacidad de
produccién, para movilizar y ayudar a
ampliar la capacidad mundial de produccion
y confiamos en que puedan tener una
contribucion significativa en este proceso” ©.

AGOSTO 2020

El 25 de agosto el Ministerio informa que la
Comision Europea (CE) ha negociado
durante las ultimas semanas la
compra centralizada de la vacuna de
Astrazeneca, desarrollada por
investigadores de la Universidad de
Oxford. Esta vacuna es una de las
alternativas mas avanzadas y esta ya llevando
a cabo ensayos clinicos para garantizar su
seguridad y eficacia. Espafa, junto con otros
Estados miembros, se ha sumado a la
compra de esta vacuna. El reparto se hara de
manera equitativa entre los paises acorde a
su poblacién ().

A'los pocos dias, el 28, se da a conocer que la
Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado
el ensayo clinico en Espana de la vacuna
contra la COVID-19 de la compania Janssen
(una compainia de Johnson&Johnson). Se
trata del primer ensayo autorizado de este
tipo en nuestro pais. Es un ensayo fase 2a
que esta previsto que incluya un total de 550
voluntarios sanos de los que 190 seran
reclutados en Espafia en tres centros
hospitalarios. La investigacién se realizara en
adultos e incluye dos grupos de voluntarios,
uno de 18 a 55 afios y otro de 65 y mas. Se
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trata de un estudio de hallazgo de dosis en el
que también se exploran diferentes pautas de
administracion ).

SEPTIEMBRE 2020

En comparecencia ante la Comision de
Sanidad del Congreso de los Diputados el 23
de septiembre de 2020, el ministro Illa
informa sobre los avances en la vacuna frente
al CoVIDI19. Comienza destacando el
importante trabajo que esta realizando la
Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, que ademas de su
participacién en las asesorias cientificas y
evaluacion de las vacunas candidatas en los
comités de la Agencia Europea del
Medicamentos, estd centrando sus acciones
en tres ejes fundamentales: posicionar a
nuestro pais para la adquisicion de la vacuna
o vacunas frente al COVIDI19. Europa de
300 millones de dosis, permitiendo ademas la
donacion de unidades a paises de ingresos
medios/bajos. Las vacunas se distribuiran de
manera equitativa entre los paises de la UE
conforme a su poblaciéon. En el caso del
acuerdo con AstraZeneca, si se superan todas
las fases correspondientes, el compromiso del
laboratorio es suministrar las primeras dosis
a finales de este afno. Senorias. Advierte sobre
la necesidad de que haya un proceso
industrial de producciéon que permita una
produccién de gran volumen, con la
disponibilidad de unidades suficientes para la
poblacién. Por ello, indicd, desde comienzos
de abril, la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios ha
estado explorando las capacidades
productivas de las plantas espanolas para
contribuir en el proceso de la fabricacion
mundial de la vacuna. Hasta el momento, se
han firmado dos acuerdos para que
fabricantes espanoles formen parte del
proceso de producciéon de al menos dos
vacunas: En el primero de ellos, la planta de
Rovi Pharma ubicada en Madrid
proporcionara capacidad de llenado vy
acabado de wviales de la vacuna que la
compafiia Moderna quiere comercializar
para abastecer a los mercados de fuera de
Estados Unidos a partir de 2021. El envasado
es una parte vital de la fabricacién de una
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vacuna y en esta fase critica de la elaboracion
Espana dispone de una gran capacidad con
fabricas especializadas. El segundo acuerdo,
es con el grupo biofarmacéutico
espaiiol Zendal que participara en la
produccion industrial de la vacuna de
Novavax a través de la produccion del
antigeno en su fabrica de Porrifio, en
Pontevedra. Este es un hito impor_
tante, pues se tratara de la primera
planta de fabricacion de vacuna para
uso en humanos autorizada en
Espafia. Subraya, asimismo, el apoyo
del Centro para el Desarrollo
Tecnologico Industrial, dependiente
del Ministerio de Ciencia e Innova_
cion, que ha concedido 2,8 millones de
euros a siete proyectos empresariales
de 6 empresas biotecnologicas. Por otro
lado, Espana también estd jugando un papel
relevante en el desarrollo de la vacuna puesto
que, junto a Alemania y Paises Bajos, somos
uno de los tres paises en los que se esta
desarrollando el ensayo clinico en fase 2 de la
vacuna de la compafia Janssen, se esta
llevando a cabo en tres hospitales puablicos,
La Paz y La Princesa, en Madrid, y Marqués
de Valdecilla, en Cantabria, lo que supone
un reconocimiento a la calidad de la
investigacion en Espana. Igualmente, la
Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios y el Instituto de Salud
Carlos III contintian los contactos con
companias e investigadores con el fin de
atraer mas ensayos clinicos a nuestro pais y
contribuir a la generaciéon de evidencia
cientifica al tiempo que se vacuna a una
parte de la poblacion. Igualmente recordd
que como cualquier medicamento, las
vacunas tienen que someterse a los
procedimientos regulatorios europeos, lo que
implica su evaluacién por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA). Las
vacunas estaran, por tanto, a disposiciéon de
la poblacién solo cuando se verifique que son
eficaces, seguras y de calidad adecuada ©.

NOVIEMBRE 2020

Con fecha 10 de noviembre el Ministerio se
hace eco de que los laboratorios BioNTech y
Pfizer han publicado datos intermedios del
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ensayo fase III que estan llevando a cabo de
su candidato a vacuna contra la COVID-19,
denominado formalmente BNT162b2.
Estaba previsto realizar un analisis
intermedio al llegar a un numero
predeterminado de casos por lo que es
importante recalcar que el ensayo no ha
finalizado todavia, que los datos
comunicados no son definitivos y que, por
tanto, ain no se ha podido realizar una
evaluaciéon formal por parte de la EMA
(Agencia Europea del Medicamento, por sus
siglas en inglés) (10,

En el Consejo de Ministros celebrado el 24
de noviembre Illa Informa a sus
comparfieros sobre la “Estrategia de
Vacunaciéon COVID-19 en Espana”. Ante la
proxima disponibilidad gradual de dosis de
vacunas, refiere el titular de Sanidad, es
necesario establecer el orden de
prioridad de los grupos de poblacion
a vacunar en base a un marco ético
donde prevalecen los principios de
igualdad y dignidad de derechos,
necesidad, equidad, proteccion a la
discapacidad y al menor, beneficio
social, reciprocidad y solidaridad.(!}.
La informacién facilitada fue ampliada con
mayor detalle en la comparecencia de Illa
ante la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados del 26 de noviembre. En
ese foro senald: el Ministerio de Sanidad
trabaja con las CCAA desde septiembre en
la Estrategia de Vacunacion Covid 19
en Espafa, de cuyas lineas maestras
informé el martes, 24 de noviembre, al
Consejo de Ministros, y ayer fueron
presentadas en el Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Es una Estrategia que nace del
mandato del Consejo Interterritorial que,
como recordaran, el pasado 9 de septiembre
acord6 que la estrategia de vacunacion seria
comun para todos los territorios y se ha
elaborado a partir de la opiniéon un grupo de
expertos creado al efecto del que forman
parte técnicos de ocho comunidades, ademas
29 de asociaciones de profesionales y
sociedades cientificas; expertos en bioética;
soci6logos; matematicos; , asi como expertos

del Ministerio de Sanidad, de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios y del Instituto de Salud Carlos III.
Ademas, las bases sobre las que se asienta la
Estrategia han sido trabajadas y estudiadas
en la Ponencia de Vacunas, 6rgano técnico
del Consejo Interterritorial en el que
participan todas las CCAA, y siguen
recomendaciones de organismos
internacionales como la Comisiéon Europea,
el Centro Europeo para la Prevenciéon vy
control de Enfermedades (ECDC) y la
Organizaciéon Mundial de la Salud. Es un
documento vivo y flexible que se ira
actualizando a medida que se vaya
conociendo mas informaciéon sobre las
caracteristicas finales de las vacunas y
detalles sobre la inmunidad generada tras la
enfermedad. La estrategia tiene un objetivo
general, que es reducir la morbilidad y la
mortalidad causada por esta enfermedad,
protegiendo a los grupos mas vulnerables
mediante la vacunacion frente a COVID-19
en un contexto de disponibilidad progresiva
de vacunas, y cuatro objetivos operativos: 1.
Establecer un orden de prioridad de
grupos de poblacion a vacunar, 2.
Preparar los aspectos fundamentales
relacionados con la logistica, la
distribucion y la administracion de
las vacunas que estén disponibles
para Espana en los proximos meses.
3. Establecer las lineas prioritarias
para el seguimiento y la evaluacion de
la vacunacién. 4. Preparar los
aspectos clave para el desarrollo de
una estrategia de comunicacién
dirigida al personal sanitario y a la
poblacion general y alcanzar unas
altas coberturas vacunales. Destaca
que, la disponibilidad de dosis de vacunas
sera gradual y eso hace necesario establecer
el orden de prioridad de los grupos de
poblacién a vacunar en cada una de las
etapas establecidas. Para ello, se ha
establecido un marco ético donde
prevalecen, por este orden, los principios de
igualdad y dignidad de derechos, necesidad,
equidad, protecciéon a la discapacidad y al
menor, beneficio social, reciprocidad vy
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solidaridad. Se han delimitado tres etapas de
priorizacién en funcién de la disponibilidad
de dosis en cada momento: o Primera
etapa. Suministro inicial y limitado de dosis
de vacunas. o Segunda etapa. Incremento
progresivo del nimero de vacunas que
permitirda ir aumentando el numero de
personas a vacunar. o Tercera etapa.
Aumento en el nimero de dosis y de vacunas
disponibles para cubrir a todos los grupos
prioritarios. Para establecer la priorizacion
de los grupos a vacunar en cada una de las
etapas se ha realizado una evaluaciéon en
funcion de cuatro criterios de riesgo: riesgo
de morbilidad grave y mortalidad, de
exposicion, de impacto socioeconémico y de
transmision, ademas de criterios de
factibilidad y aceptacién. En base al marco
ético y estos criterios de riesgo, los primeros
cuatro grupos que seran vacunados son: 1.
Residentes y personal sanitario vy
sociosanitario en residencias de personas
mayores y con discapacidad. 2. Personal
sanitario de primera linea. 3. Otro personal
sanitario y soclosanitario. 4. Personas con
discapacidad que requieren intensas medidas
de apoyo para desarrollar su vida (grandes
dependientes no institucionalizados). Una
vez que se conozca la disponibilidad de dosis
de las vacunas autorizadas y adquiridas por
el Ministerio de Sanidad, se acordara en el
Pleno del Consejo Interterritorial del SNS la
priorizaciéon de los siguientes grupos de
poblacién, que se iran adaptando a medida
que vayamos teniendo nueva informacion y
conozcamos mas detalles sobre cémo
funcionan las vacunas en los distintos grupos
o la inmunidad generada tras la enfermedad.
El Ministerio de Sanidad esta trabajando
con las comunidades autéonomas en las
distintas alternativas de centros de
vacunacién, teniendo en cuenta la
experiencia de Atenciéon Primaria. A medida
que se disponga de informacién sobre la
disponibilidad de vacunas, sera necesario
actualizar los procesos y establecer donde,
quién y como se realizara la vacunacion. La
distribucion de las vacunas requerira de una
plena colaboraciéon y coordinacién entre
instituciones publicas y las compafias
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farmacéuticas para que la logistica de la
cadena de suministros se lleve a cabo de
manera eficaz y ordenada en un proceso
validado en todo momento por el Ministerio
de Sanidad. La Estrategia prevé distintas
herramientas y estudios que permitiran
realizar seguimiento y evaluacion de la
cobertura, la seguridad y la efectividad de las
vacunas, lo que permitira guiar la
adaptacién continua de la misma para
maximizar sus beneficios. El Registro de
vacunacién COVID-19 del Sistema
Nacional de Salud, en el que trabaja el
Ministerio junto con las CCAA, tiene por
objetivo tener constancia de las dosis y de los
tipos de vacuna que se vayan administrando
frente a COVID-19 en los distintos grupos
de poblacion. Este registro se utilizara para
calcular las coberturas de vacunacién que se
vayan alcanzando e incluird toda la
poblacién que se vaya priorizando. Ademas,
con el fin de garantizar la seguridad de las
vacunas durante su uso, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios
reforzard el Sistema Espanol de
Farmacovigilancia, con una monitorizacién
continua de los efectos que pueden ser
notificados con el fin de identificar
inmediatamente cualquier sefial de
seguridad que pueda surgir y reaccionar en
consecuencia. Asimismo, la Agencia pondra
en marcha estudios observacionales sobre
distintas bases, y participard en un proyecto
europeo con otros 6 paises, para caracterizar
mejor el perfil de seguridad de estas vacunas
Por dltimo, la Estrategia de Vacunacion
COVIDI19 cuenta con el desarrollo de una
estrategia de comunicaciéon, fundamental
para contribuir a que el acceso a la
vacunacion sea efectivo, equitativo, cumpla
con los principios éticos y se desarrolle con
pleno respeto a la transparencia. El objetivo
general de la comunicacién que acompanara
esta estrategia es generar un alto nivel de
confilanza que se traduzca en las mejores
coberturas y para ello el personal sanitario
juega un papel fundamental. Sehorias, en
definitiva, la Estrategia de Vacunacién Covid
19 en Espana se trata de una estrategia para
todo el pais, que se rige por un marco ético
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que incluye el principio de equidad, con una
base técnica solida, que serda coordinada y
participada, teniendo en cuenta el marco
comun europeo, 35 y que, ademas, nace con
la firme conviccién de que se pueden lograr
mejores resultados de aceptabilidad si la
vacuna es voluntaria (2. La Comision de
Salud Publica del Consejo Interterritorial de
Salud, celebra el 27 de noviembre, abordo
las bases técnicas de la estrategia de
vacunacion COVID-19 (13),

DICIEMBRE 2020

Todo lo relacionado con las vacunas VC19
se acelera. El Consejo de Ministros del 1 de
diciembre acuerda la autorizacién para dar
cumplimiento a lo establecido en la decision
de la Comisién Europea para la adquisicion
de vacunas contra la COVID-19. En
concreto las de Janssen, Moderna vy
CureVac. Conforme con lo establecido en el
acuerdo entre Janssen y la Comision, a
Espana le corresponderia por poblacion,
20.875.725 vacunas, distribuidas
previsiblemente a lo largo de 2021. Respecto
a Moderna segin lo establecido en el
acuerdo entre esta compaiia y la Comision
Europa, a Espana le corresponden por
poblacion 8.348.979 dosis iniciales,
distribuidas también a lo largo de 2021.
Cabe recordar que esta vacuna requiere dos
dosis por inmunizaciéon por lo que el nimero
de inmunizaciones es la mitad del ntimero de
dosis.

La Comision Europea también ha acordado
con CureVac, en nombre de los paises
participantes, un acuerdo con obligacién de
compra que supone la adquisiciobn para
Europa de 225 millones de dosis de una
vacuna para el SARS-CoV-2. (19

El 10 de diciembre, ante la Comision
de Sanidad del Congreso de los
Diputados, Illa informa sobre la
proximidad de las vacunas y que las
primeras lleguen en el plazo de un mes
y de que se esta trabajando con un
portfolio amplio de vacunas, de al
menos siete, de diferentes tecnologias.
En este marco, ya se han firmado
acuerdos adelantados de adquisicion
con seis compaiias farmacéuticas:

AstraZeneca/Oxford, Sanofi-GSK,
Janssen, Pfizer/BioNTech, CureVac y
Moderna. Se continuia ademas con la
negociacion con la séptima vacuna, la
de Novavax. En total, si todas las vacunas de
los acuerdos obtienen la autorizaciéon de la
Agencia Europea del Medicamento, Espana
recibira alrededor de 140 millones de dosis
para inmunizar a 80 millones de ciudadanos,
un nimero mucho mayor que los 47 millones
de personas que viven en nuestro pais. En ese
sentido, anadi6 que las cantidades de dosis
previstas se han concebido en todo momento
por encima de las necesarias para la poblacion
de cada territorio y ello se debe a dos razones:
DEn primer lugar, para tener disponibles
diferentes tecnologias en caso de que no todas
las vacunas sean finalmente autorizadas; 2) v,
en segundo lugar, con el objetivo de contribuir
a la solidaridad global. Estamos
contribuyendo a aumentar las capacidades
mundiales de produccién de vacunas para que
de esta manera pueda existir produccion
suficiente de dosis para destinar también a
terceros paises (19).

El 16 de diciembre, desde la Secretaria de
Estado de Sanidad se confirma, en reunion
con los viceministros de Sanidad de la Unién
Europea, que Espafia podra empezar a
vacunar en cuanto haya disponibilidad de
vacunas (6. Por otra parte, en reunion del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud se presenta la Resolucion de la
Direcciéon General de Salud Puablica que
establece que las CCAA deberan remitir
diariamente al Ministerio los datos de la
vacunacion llevada a cabo en todos los puntos
de cada territorio, en linea con la obligacion
de informaciéon establecida en el articulo 23
del Real Decreto Ley 21/2020, de 9 de junio,
de medidas urgentes de prevencion,
contencion y coordinacion para hacer frente a
la crisis sanitaria ocasionada por la
COVID-19, y en el articulo 65 bis de la Ley
1672003, de 28 de mayo, de cohesion vy
calidad del SNS. En la Resoluciéon se incluye
la ficha con los datos que se deberan rellenar
por cada una de las personas vacunadas como
son la fecha de nacimiento y el lugar de
residencia, el tipo de vacuna, fabricante y lote
asi como el motivo de vacunacion (7. El 18
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de diciembre, Illa anuncia que el
proceso de vacunacion frente a la
COVID-19 empezara el dia 27 de
diciembre (8. Practicamente a rengléon
seguido la AEMPS puso en marcha una
campafa de concienciacién sobre las
garantias de las vacunas frente a la
COVID-19. Coincidiendo con la evaluacion
positiva de la primera vacuna que se
comercializara en Europa, el objetivo de esta
campana era explicar a la cludadania por qué
se ha acelerado tanto el desarrollo, la
evaluacion y la adquisicion de las vacunas sin
reducir las garantias de calidad, seguridad y
eficacia (19. De manera simultanea el 21 de
diciembre, se conoce que la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) recomienda  que se otorgue una
autorizaciéon condicional a Comirnaty, la
vacuna frente a la COVID-19 desarrollada
por BioNTech y Pfizer. Este medicamento se
convertira asi en la primera VCI9 con
autorizacion de comercializacion en la Unién
Europea 0. En el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud celebrado el 23 de
diciembre, el ministro Illa informa que en las
siguientes doce semanas Espafia recibira
4.591.275 de dosis de la vacuna de Pfizer con
las que se conseguird inmunizar a 2.295.638
personas ). Las primeras dosis llegan a
Espafia desde Bélgica por transporte terrestre
el 26 de diciembre, para ser distribuidas desde
el almacén de Pfizer en Guadalajara 22. A las
9 horas del domingo 27 de diciembre, Araceli
Rosario Hidalgo, interna de la residencia de
mayores Los Olmos de Guadalajara desde el
ano 2013 y nacida en 1924, fue junto con
Mbnica Tapias, nacida en 1972, técnico de
cuidados auxiliar de enfermeria (TCAE) que
trabaja en dicho centro desde hace diez anos,
las dos primeras personas en recibir la vacuna
frente a la COVID-19 en Espana. La
prevision es que a partir del lunes 28, se
envien todas las semanas una media de

350.000 dosis a las CCAA 23),

ENERO 2021

El 6 de enero, la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés)
recomendd que se otorgara una autorizacion
de comercializacion condicional a la vacuna
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frente a la COVID-19 desarrollada por la
compania estadounidense Moderna. Este
medicamento se convertira asi en la segunda
vacuna en obtener una autorizaciéon de
comercializacion condicional en la Uniéon
Europea, tras la desarrollada por BioNTech
y Phizer @4, El 12 de enero llegaran a Espana
las primera vacunas desarrollas por
Moderna. Se trata de 35.700 dosis,
procedentes del almacén de la compaiiia en
Bélgica y que han sido trasladadas por
carretera hasta el almacén del centro de la
peninsula. Técnicos de la Agencia Espafiola
de Medicamentos han certificado esta
manana la entrega minutos después de su
llegada al almacén. Simultaneamente, ese
mismo dia, la solicitud de Astrazeneca para
la evaluaciéon de su vacuna contra el
COVIDI19. La solicitud seguird los mismos
pasos y los mismos controles que las vacunas
de Pfizer y Moderna y esta previsto que a
finales de mes, el 29 de enero, la EMA emita
su valoracion (29,

El 13 de enero, el ministro Illa, acompanado
de la secretaria de Estado, Calzén, se reunié
por videoconferencia con los ministros de
Sanidad de la Unién Europea con el objetivo
de compartir informacioén sobre los procesos
de vacunacién de los distintos paises. Se
resalt6 que en Espana el proceso
empez6 en las residencias de
ancianos para proteger, en primer
lugar, a la poblacion mas vulnerable,
lo que ha supuesto un esfuerzo
adicional en términos de logistica
pero que se esta desarrollando segun
lo previsto, sin incidencias. Se
informé asimismo de que durante los
primeros dias se administraron unas
30.000 dosis diarias, pero actual_
mente ya se esta vacunando en torno
a unas 67.000 personas por dia (26,
Por otra parte, el 18 de enero comien_
za de forma generalizada la adminis_
tracion de la segunda dosis de la
vacuna a los grupos prioritarios de
esta primera fase: los residentes y
personal en centros de mayores, personal
sanitario y sociosanitario de primera linea y
grandes dependientes no institucionalizados.
Ocho comunidades auténomas comenzaron


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
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ayer la administraciéon de esta segunda dosis
27, En el Boletin Oficial de Estado (BOE)
del 19 de enero se publica el convenio
suscrito entre los ministerios de Sanidad de
Espana y el de Andorra que tiene como
objetivo garantizar la reventa de 30.000
dosis de vacunas al mismo precio que fueron
adquiridas por nuestro pais 28. Al dia
siguiente, el ministro Illa visito el grupo
farmacéutico Insud Pharma, que
fabricara en Espaia los viales de la
vacuna de AstraZeneca (9. El viernes 22,
la Comision de Salud Publica aprobd la
actualizacion 2 de la Estrategia de
vacunaciéon en la que se recomienda que se
debe continuar vacunando a las personas de
la primera etapa: residentes y personal
sanitario y sociosanitario que trabaja en
residencias de mayores y de atenciéon a
grandes dependientes, personal de primera
linea en el ambito sanitario y sociosanitario,
otro personal sanitario y sociosanitario y
personas consideradas grandes dependientes
que no estén institucionalizadas. El mismo
documento establecia que dentro del grupo
de otro personal sanitario y soclosanitario se
priorizard a los profesionales del ambito
hospitalario y de Atencion Primaria no
considerados de primera linea. También se
vacunara al personal de Odontologia,
higiene dental y otro personal sanitario que
atiende sin mascarilla durante mas de 15
minutos. Ademas, indica que el personal
sanitario y soclosanitario que no se incluye
en la etapa | podra vacunarse en la etapa 2
de manera prioritaria, dentro de las
categorias "personal esencial de primera
linea" u "otro personal esencial" (30).

El 27 de enero se produce el relevo a frente
del Ministerio de Sanidad de Salvador Illa
que es sustituido por Carolina Darias. La
ministra en el acto de toma de posesion
destac6 que “tenemos el proceso de
vacunacion en marcha. Un proceso largo y
complejo, planificado y dotado de principios
¢ticos 'y morales a los que todos, sin
excepcion, nos debemos BV, Al dia siguiente
el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud aprueba en reunién
plenaria un acuerdo sobre la aplicacion de la
Estrategia de Vacunaciéon frente al

COVID-19 en todo el pais, en el que “no
caben atajos” 2. El 29 de enero se produjo
la primera comparecencia de la ministra
Darias ante la Comision de Sanidad del
Congreso de los Diputados. En la misma,
indic6 que “a pesar de algunos incidentes
menores en la distribucién, hasta el dia de
hoy, un mes después de iniciar la campana
de vacunacién en Espaifia, se han recibido y
distribuido a las comunidades auténomas un
total de 1.769.055 dosis, de las cuales
1.395.618 ya han sido administradas, es
decir el 78,9%. Ademas 192.759 personas
han recibido ambas dosis y por tanto estan
inmunizadas”. Igualmente senal6 que el
siguiente grupo a vacunar seria el de las
personas mayores de 80 afos, y reconocid
que aunque se avanzaba a buen ritmo el
“cuello de botella” se encontraba en la
llegada de las dosis de vacunas, con
referencia a los retrasos en las entregas por
parte de Pfizer. También anunci6 que la
Comision Europea habia propuesto a los
Estados miembros la adquisicion de 200
millones de dosis adicionales de la vacuna
contra la COVID-19 producida por
BioNTech y Pfizer, con la opcién de compra
de otros 100 millones de dosis. En total, con
el liderazgo de la Unién Europea se
garantiza una cartera diversificada de
vacunas de mas de 2.000 millones de dosis
basadas en diferentes tecnologias. A Espana
-subrayo6-, le corresponderan, el 10% de las
dosis negociadas, es decir, la recepciéon en
torno a 200 millones de dosis para
inmunizar a 90 millones, un ntmero de
inmunizaciones mayor que la poblaciéon que
vive en Espana, por lo que también es una
cantidad que esta pensada para dedicarla en
parte a terceros paises, apuntdé Darias.
También destac6 que “nadie que quiera
vacunarse en Espana se quedara sin vacunar
(33) (34),

El 30 de enero la EMA recomend6 que se
otorgara una autorizacion de
comercializaciéon condicional a la vacuna
frente a la COVID-19 de AstraZeneca,
desarrollada por investigadores de la
Universidad de Oxford. Se trata de la tercera
vacuna que recibe el visto bueno de los
reguladores europeos, tras las impulsadas
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por BioNTech y Pfizer, y Moderna 35, El 31
de enero llegaron a Espana otras 52.000
dosis de la vacuna contra el COVID-19 de la

compaiiia Moderna (6.

FEBRERO 2021

El 1 de febrero la ministra Darias valor6 el
cumplimiento en la primera etapa de la
planificacion conjunta con las Comunidades
Autéonomas y reiter6 que el Gobierno de
Espafia va a seguir trabajando en esta linea
hasta conseguir que haya mas personas
vacunadas que contagiadas. La titular de
Sanidad detall6: “nuestro pais habra recibido
a finales de febrero mas de 2,3 millones de
dosis de vacunas contra el coronavirus
COVID-19, s6lo de las vacunas de
BioNTech-Pfizer y de Moderna. En este
sentido, Darias record6 que estos envios
corresponden a dos de los seis acuerdos
adelantados de adquisiciéon de vacunas a los
que también pertenecen los suscritos con
AstraZeneca/Oxford, Sanofi-GSK, Janssen
(del Grupo Johnson & Johnson), y Curevac.
Del mismo modo”, prosigié, “contintian las
negociaciones con Novavax y, recientemente,
la Comision Europea ha concluido
conversaciones exploratorias con
farmacéutica Valneva, con vistas a la
adquisicion de su posible vacuna contra la
COVID-19 67. Por otra parte, el 5 de
febrero, la Comision de Salud Publica, en la
que se encuentran representadas todas las
comunidades y ciudades auténomas y el
Ministerio de Sanidad, siguiendo la
evidencia cientifica aprob6 fijar en los 55
anos la edad maxima de las personas que
recibiran las dosis de la vacuna contra la
COVID-19 de AstraZeneca y la Universidad
de Oxford en Espana. Igualmente, acordo
que el intervalo para la administraciéon de
esta vacuna sera de 10 a 12 semanas, entre la
primera y la segunda dosis 8. Al dia se
certifico la recepcion de un total de 196.800
dosis de la vacuna de AstraZeneca y la
Univerisdad de Oxford contra el COVID-19.
Con la incorporacion de los envios previstos
de AstraZeneca, el Gobierno de Espana
tiene previsto distribuir a lo largo del mes de
febrero mas de 4 millones de dosis de vacuna
contra el coronavirus GCOVID-19 de
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BioNTech/Pfizer, Moderna y AstraZeneca.
Alas 1.810.575 dosis de AstraZeneca, cabria
sumar las casi 2.200.000 dosis previstas de las
vacunas basadas en ARN mensajero
(BioNTech/Pfizer y Moderna 9. El 9 de
febrero desde Sanidad se lleva a cabo una
doble notificacion publica. Por una parte se
destaca el buen ritmo de vacunacién #0 vy,
por otra, la Comision de Salud Puablica
defini6 la estrategia de Vacunacién y definié
los nuevos grupos a vacunar con
AstraZeneca. Dentro del Grupo 3,
denominado Otro Personal Sanitario y
Sociosanitario, se establece un nuevo
subgrupo, el 3B, que incluye a los colectivos
en funcién del riesgo de exposicion de la
actividad laboral. Entre otros, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionales, personal de
oficinas de farmacia, medicina legal,
servicios de ayuda a domicilio, centros de
menores y de centros de dia. También se
incluye a los trabajadores de Instituciones
Penitenciarias. Asimismo, se defini6 el Grupo
6, de colectivos con una funcién esencial
para la sociedad: incluye a Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad (Policia Nacional,
Guardia Civil, Policia Autonémica y Policias
Locales); Personal de Emergencias
(Bomberos y otros); y Fuerzas Armadas.
También a docentes y personal de educacion
infantil y necesidades educativas especiales, y
docentes de primaria y secundaria .

El 12 de febrero se publicaron los resultados
de la cuarta ronda del estudio COSMO-
Spain sobre conocimientos y percepcion
social de la pandemia, que coordina el
Centro Nacional de Epidemiologia del
Instituto de Salud Carlos III (ISCII) en
coordinacion con el Ministerio de Sanidad y
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
“Crecen la preocupacion por los efectos de la
COVID-19, la denominada fatiga
pandémica y la confianza en las vacunas” 2.
En la misma jornada se da a conocer que en
poco mas de un mes y medio desde la
llegada a Espafia de la primera vacuna frente
al COVID-19, nuestro pais contaba con tres
tipos: la de Pfizer/BioNTech, de la que se
han entregado 2.528.955 dosis a las
Comunidades Autéonomas; la de Moderna,
de la que se han entregado 192.000; y la


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2021-2/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-segunda-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-primera-vacuna-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2021-2/la-ema-recomienda-la-autorizacion-de-la-segunda-vacuna-frente-a-la-covid-19/
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tercera, la de AstraZeneca/Oxford, que
llegaba hace tan s6lo una semana, y de la
que se han entregado 193.800 dosis.

Los datos reflejan que Espana seguia
avanzado en la Estrategia de
Vacunacion frente al coronavirus. Mas
de un millén de personas, en esa fecha,
habian recibido ya la pauta completa
de la vacuna frente al COVID-19 43,

El lunes 15 de febrero, la ministra Darias,
mantiene un primer encuentro con el
director regional de la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS) para Europa,
Hans Kluge, en el que se aborda, entre otros,
el seguimiento del proceso de vacunacion, la
evolucion de la tercera ola de la pandemia
provocada por el coronavirus COVID-19 en
nuestro pais y toda Europa y las medidas de
restriccion adoptadas por el Gobierno de
Espafia para contener la propagaciéon de las
nuevas variantes del virus. La ministra de
Sanidad traslad6é a Kluge el reconocimiento
del Gobierno de Espafia hacia la labor que
desarrolla la OMS frente a la pandemia y
mostré su disposicion a desarrollar proyectos
en comun a futuro . Al dia siguiente, el
Consejo de Ministros aprob6 el acuerdo que
posibilita a Espafna una importante
adquisicion de nuevas dosis de vacunas
contra la COVID-19. Se trataba de 20,8
millones de dosis adicionales de la vacuna
fabricada por Pfizer-BioNTech, que Espana
adquirira en el marco del nuevo contrato
europeo con la farmacéutica y que se
entregaran a partir de abril, a lo largo del
presente ano. Dicha cantidad se anadia, a la
primera compra ya realizada en noviembre a
estos mismos laboratorios de mas de 30
millones de vacunas, sumando, por tanto,
unos 52 millones de vacunas que Espana
recibira del consorcio Pfizer-BioNTech y que
servirdn para Iinmunizar a un total
aproximado de 26 millones de personas. En
ese sentido se recordaba que en nuestro pais
la inmensa mayoria de las vacunas que se
estaban administrando pertenecian a esta
compaifia, con 2,4 millones de dosis
inyectadas hasta el 15 de febrero 49

Con fecha 17 de febrero, la Comision de
Salud Puablica acordéd que con las vacunas de
ARNm, tras las personas de 80 y mas afios,

se continuara con las de entre 70 y 79 afios y
posteriormente el de 60 a 69. A
continuacién, se vacunara a los menores de
60 afos con condiciones de riesgo alto de
padecer enfermedad grave por la
COVID-19 ¢6),

En la comparecencia de la ministra Darias,
ante la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados del 18 de febrero, la titular
del Departamento indic6 que “a dia de ayer,
se habian recibido y distribuido a las
comunidades auténomas un total de
3.622.650 dosis, de las cuales 2.690.457 han
sido administradas, es decir el 74,3% del
total. Ademas, 1.119.180 personas han
recibido ya la pauta completa de las dos
dosis, por tanto inmunizadas. El ritmo de
vacunacion de Espafa se sitta entre los 10
primeros paises a nivel mundial en
porcentaje de poblacion con la pauta
completa administrada” #7).

El 19 de febrero la ministra mantuvo una
reunion con representantes de la Plataforma
de Organizaciones de Pacientes (POP), el
Foro Espanol de Pacientes (FEP) y la Alianza
General de Pacientes (AGP), a las que
traslad6 la prevision de que la vacuna de
Janssen —Johnson & Johnson- se incorporara
en las proximas fechas, tras recibir el visto
bueno de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), asi como los avances
de otras vacunas como la que desarrolla
Novavax #8. Con respecto a esta ultima
vacuna, el 25 de febrero, la ministra Darias ,
tras visitar las instalaciones del grupo Zendal
en Porrito (Pontevedra), subrayo la
importancia que supondra para Espana,
tanto en el contexto europeo como
internacional, poder llevar a cabo el proceso
completo de fabricacion de la vacuna contra
el COVID-19 Novavax *9).

Con fecha 26 de febrero se hace pubica la
cuarta actualizaciéon de la Estrategia de la
vacunaciéon frente a la COVID-19 en
Espania. Dicha actualizaciéon incluye como
novedad los siguientes grupos a vacunar con
ARNm: personas de 70 a 79 afios (grupo
5B), de 60 a 69 (grupo 5C), las de menos de
60 con condiciones de riesgo alto de
COVID-19 grave (grupo 7) y de edades
comprendidas entre los 56 y 59 (grupo 8). La
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definicién de dichos grupos se ha realizado
en prevision de una mayor disponibilidad de
dosis de vacunas en el segundo trimestre del
ano. Ademas, el documento especifica que
con las vacunas de AstraZeneca, una vez
completada la vacunacién a colectivos con
funcién esencial para la sociedad priorizados
en la Actualizacién 3, se administrara a las
personas de entre 45 y 55 anos de edad
(grupo 9) 6.

El 27 de febrero de 2021 se ofrecen los
siguientes datos: hasta la fecha se han
administrado a la poblacién un total de
3.605.635 dosis de las tres vacunas
disponibles. El ntmero de dosis
administradas desde el inicio de la campana,
iniciada el pasado 27 de diciembre, ha
superado esta semana, por primera vez, al
numero de personas contagiadas por el
coronavirus 1),

MARZO 2021

El I de marzo, la ministra Darias partip6 en
la segunda reunion informal de ministras y
ministros de Sanidad de la Union Europea,
convocada por la Presidencia portuguesa
este ano. En la misma, informé que el
Gobierno de Espafia incluiria a partir de esa
semana informaciéon sobre el proceso de
vacunacion frente al COVID-19 por grupos
diana en el Registro Estatal de Vacunacion.
Entre estos, edad y personal sanitario y
residentes en centros de larga estancia
vacunados; una informacién que sera
igualmente compartida con el Centro
Europeo para la Prevencién y Control de
Enfermedades (ECDC) 2. Al dia siguiente
el Consejo de Ministros anuncia que la
Comision Europea ha acordado una compra
adicional de vacunas de Moderna. A Espana
le corresponden 17 millones de dosis, a
razon de 5.666.667 dosis en el tercer
trimestre y 11.333.333 en el cuarto trimestre
de 2021 ©3),

En la reunién de la Comision de Salud
Publica en la que, como ya se ha comentado,
se encuentran representadas todas las
comunidades y ciudades auténomas y el
Ministerio de Sanidad, del 11 de marzo, se
aprobo el trabajo realizado por la Ponencia
de Vacunas y con la colaboraciéon de
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FACME, los grupos de alto riesgo para
enfermedad grave por COVID-19 que se
vacunaran de forma simultanea al grupo de
edad de 70 a 79 anos. Estos se concretaran
en la proxima Actualizacion 5 64,

El 15 de marzo, por otra parte, la AEMPS
anuncia la suspension por dos semanas de la
vacunacion con AstraZeneca, tras recibir
algunas notificaciones de trombosis venosa
cerebral que es necesario estudiar mas a
fondo, ya que son muy poco frecuentes en la
poblaciéon general 59,

Con caracter general, en la reunion
por videoconferencia de la ministra
Darias con el Consejo de Empleo,
Politica Social, Salud y Consumo
(EPSCO) en su formacion de Salud,
celebrada el 16 de marzo, que subraya
que el Gobierno de Espana valora la
coordinacion existente con las
distintas autoridades europeas en el
desarrollo de la Estrategia de Vacu_
nacion y la adopcion de decisiones en
la lucha contra la pandemia provocada
por el coronavirus COVID-19 ©6).

El pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de salud, reunido el 22 de
marzo, acord6 reiniciar la vacunacion con
AstraZeneca que habia quedado suspendida,
tras conocer las conclusiones del Comité para
la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) y las
reuniones mantenidas estos dias tanto de la
Ponencia de Vacunas como de la Comision de
Salud Publica. Asimismo se amplia hasta los
65 anos el limite de edad de las personas que
recibiran esta vacuna en nuestro pais 7).

El 30 de marzo, la Comision de Salud Pablica
aprobo la Actualizaciéon 5 de Estrategia de
Vacunacion, incluia la ampliacién de la edad
de utilizacion de la vacuna de AstraZeneca en
el tramo de 55 a 65 anos, asi como la
actualizacion de algunos de los grupos de
riesgo a vacunar y los mensajes
fundamentales a transmitir a la poblacion 8.

ABRIL 2021

El 8 de abril la ministra de Sanidad,
Carolina Darias, y la Defensa, Margarita
Robles, , visitaron la Base Aérea de Getafe,
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en Madrid, donde se expusieron las
operaciones para el transporte de vacunas,
desde su recepcion por las Fuerzas Armadas
en la peninsula, hasta su entrega a las
autoridades sanitarias en las localidades de
destino. Las ministras mostraron a las
Fuerzas Armadas su agradecimiento y el de
todo el Gobierno por la labor de apoyo que
estan desarrollando para garantizar la
llegada de las vacunas contra la COVID-19
a todos los puntos del territorio 9. En la
jornada siguiente el Ministerio de Sanidad
recepciond 328.800 nuevas dosis de la
vacuna Moderna contra la COVID-19.
Cantidad a la que hay que sumar las
1.241.370 nuevas dosis de la vacuna Pfizer/
BioNTech que habian llegado al comienzo
de la semana (69,

Con fecha 10 de abril se anunci6 que
Espana habia superado esa semana los 7
millones de personas con, al menos, una
dosis inoculada de vacuna contra la
COVID-19, los mas de 10,2 millones de
dosis administradas y mas de 3 millones de
personas cuentan ya con la pauta completa
de vacunacién ©1).

El secretario general de Salud Digital,
Informaciéon e Innovacién del Sistema
Nacional de Salud, Alfredo Gonzalez, el 15
de abril, explic6 que el Gobierno de Espana
y las Comunidades Auténomas habian
comenzado a trabajar en la implantacion del
Certificado Verde Digital en nuestro pais
para cumplir los plazos establecidos. La
intencion del Gobierno de Espafia, adelanto,
es tener implantado el Certificado Verde
Digital en junio, de modo que pueda estar
operativo a finales de ese mes y estar a pleno
funcionamiento para la campana de verano
(62).

#YomeVacunoSeguro fue el lema de la
campaina que puso en marcha el Ministerio
de Sanidad el 16 de abril, con el objetivo es
insistir en los beneficios de las vacunas y en
la importancia de vacunarse para
protegernos y proteger a los demas frente a
la COVID-19. Se trat6 de tres spots
publicitarios de 20 segundos, difundidos
entre los dias 16 de abril y 2 de mayo,
haciendo hincapié en los beneficios de las
vacunas (63).

El 19 de abril, se informa que el Instituto de
Salud Carlos IIT (ISCIII), organismo publico
de investigacion dependiente del Ministerio
de Ciencia e Innovaciéon y del Ministerio de
Sanidad, sera el promotor de un ensayo
clinico, denominado CombivacS, que
analizara el posible efecto protector y la
seguridad de suministrar una dosis de la
vacuna de ARN mensajero para COVID-19
(BioNtech/Pfizer) a personas que ya han
recibido una primera dosis de la vacuna del
laboratorio AstraZeneca, una vez hayan
transcurrido un minimo de 8 semanas desde
esa dosis (64,

La reunién de la Comision de Salud Publica
del 20 de abril aprobé la Actualizaciéon 6 de
la Estrategia de Vacunacion, en la que se
reafirma la prioridad de vacunar cuanto
antes a las personas mayores de 60 afios. En
la misma se establece que se continuara
vacunando a las personas de 70 a 79 afios y
aquellas con condiciones de muy alto riesgo
priorizadas con vacunas de ARNm (Pfizer y
Moderna), Y, de manera simultanea, se
continuara vacunando con AstraZeneca a las
personas de 60 a 69 afos 69

El 22 de abril se superd los 10 millones de
personas con, al menos, una dosis inoculada
de vacuna contra la COVID-19, lo que
supone el 21,4% de la poblacién, tal y como
reflej6 el Informe de Vacunacién que apuntod
a que se habian administrado casi 14
millones de dosis y que mas de 3.700.000
personas contaban ya con la pauta completa
de vacunacion 6. Desde el 16 de abril, y
durante todos los lunes del mes de mayo, las
comunidades auténomas, se anuncia,
dispondran de 1,7 millones de dosis de
Pfizer/BioNTech, aumentando asi la
capacidad de respuesta frente al coronavirus
(67).

La Comisién de Salud Publica, reunida el 30
de abril, aprob6 ampliar de 12 a 16 semanas
el intervalo entre la primera y la segunda
dosis de AstraZeneca para personas menores

de 60 anos que ya han recibido la primera
(68).

MAYO 2021
El 1 de mayo se tuvo constancia de
que la efectividad de la vacunacién
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contra la COVID-19 entre las personas
residentes en centros de mayores se
habia situado entre el 81% y el 88%,
segun el informe elaborado por el
Ministerio de Sanidad, a través de la
Direcciéon General de Salud Puablica, el
Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y
la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS). Tal y
como apunté el informe ‘Andlisis de la
efectividad y el mmpacto de la vacunacion
frente a la COVID-19 en residentes de
centros de mayores en Espafna’, la vacunacion
ha evitado un 71% de hospitalizaciones y un
82% de los fallecimientos, ademas de haber
sido efectiva tanto frente a las infecciones
sintomaticas como asintomaticas (9.

En ese sentido, la ministra Darias, el 3 de
mayo informé que el 72% de las personas
con mas de 60 afios en nuestro pais contaban
ya con, al menos, una dosis de vacuna contra
la COVID-19, porcentaje que se eleva hasta
el 80% en el caso de las personas con entre
70 y 79 anos (0. La Comision de Salud
Publica, en su reuniéon del 11 de mayo,
aprobé avanzar en la Estrategia de
Vacunacion frente a la COVID-19 con la
incorporacién de nuevos colectivos
vulnerables, priorizandose personas con gran
vulnerabilidad (como grandes dependientes
de dificil accesibilidad, con autismo
profundo o enfermedad mental severa). Se
acord6 finalizar la vacunacién del grupo de
60 y mas afios y continuar con el grupo de
50-59. A las vacunas ya disponibles para
estos grupos se suma la de Janssen. Este
ultima, por su caracteristica de tnica dosis,
se considera recomendable en personas
dificiles de captar para la vacunacién vy
cooperantes que se desplacen en misién a
paises de alto riesgo y personas que por
razén de su actividad no se vayan a
encontrar en Espana en las fechas de la
segunda dosis 7). La ministra de Derechos
Sociales y Agenda 2030, Ione Belarra, y la
titular de Sanidad, Carolima Darias,
destacaron la incorporaciéon de esos nuevos
colectivos vulnerables a la Estrategia de
Vacunaciéon (72. La Actualizacion 7 de la
Estrategia de Vacunacién puede consultarse
en el presente enlace (73).
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El Consejo de Ministros del 25 de mayo
acordd la autorizaciéon de Espana al tercer
Acuerdo de la Comision Europea para
adquisicion de vacunas de Pfizer/BioNtech
contra la COVID-19, gracias al mismo,
nuestro pais recibira cerca de 94 millones de
dosis para las campanas 2022 y 2023 4. Al
dia siguiente la ministra Darias anunci6 la
llegada a Espafia, a la siguiente semana, de
4,6 millones de dosis de las VC19 y recordd
que ya se habian administrado mas de 25,7
millones de dosis; que 17,5 millones de
personas contaban con, al menos una dosis, lo
que suponia casi el 40% de la poblacion; y
que 8,6 millones de personas disponian ya de
la pauta completa (cerca del 20% del total) (7).

JUNIO 2021

El 2 de junio, la ministra Darias y la
consejera de Salud de Navarra visitaron el
dispositivo de vacunacién en el polideportivo
de la Universidad Publica de Navarra
(UPNA) y el Instituto de Salud Publica y
Laboral de Pamplona y asistieron a la
recepcionun nuevo envio de vacunas de
Pfizer/BioN'Tech en Pamplona, como parte
de las mas de 850.000 dosis que ese
miércoles se distribuyeron entre las
Comunidades y Ciudades Auténomas (7).
Durante su participacion el Consejo de
Ministras y Ministros de Sanidad de la
Uniéon Europea (EPSCO), celebrado el 15 de
junio en el Centro Europeo de Convenciones
de Luxemburgo (ECCL), primero de
caracter presencial desde el inicio de la
pandemia, la ministra Darias senal6 que la
Estrategia de Vacunacion seguia avanzando
a buen ritmo y que Espana camina con paso
firme a conseguir el objetivo de la
inmunizacién, mas de la mitad de los
espanoles mayores de 18 afios han recibido
al menos una dosis, 1 de cada 4 tiene la
pauta completa y somos el primer pais de la
UE que ha inmunizado al 100% de los
mayores 80 anos. Con respecto a la
vacunaciéon mas alla de Europa,
Darias explico que Espaia estaba
contribuyendo al Team Europe con un
total de 22,5 millones de dosis en
2021, puestas a disposicion del
mecanismo COVAX, ademas de estar
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impulsando la iniciativa “Vaccines
For All” con tres pilares: transferencia
conocimiento y tecnologia, aumentar
la produccion de vacunas a nivel
global y acelerar la distribucion (77).

El 21 de junio, se destac6 que una
investigaciéon del Centro Nacional de
Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos
IIT (ISCIII), la Direccién General de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad y la
Agencia Espanola del Medicamento
(AEMPS), realizada en el marco del grupo
de trabajo sobre vacunacién en Espafa
contra la COVID-19, habia concluido con
que la efectividad de las vacunas basadas en
ARN mensajero (Pfizer y Moderna)
utilizadas en residentes de centros de
mayores ha sido del 71% frente a la
infeccion sintomatica y asintomdatica por
SARS-CoV-2, del 88% en la prevencion de
hospitalizaciones, y del 97% en evitar
fallecimientos. Los resultados se publicaron
en Eurosurveillance (78

La Comision de Salud Pablica aprobo el 22
de junio la Actualizaciéon 8 de la “Estrategia
de Vacunaciéon frente a COVID-19 en
Espafia”, que recoge los siguientes grupos de
edad a vacunar, ya aprobados: grupo 11
(personas entre 30 y 39 afos), grupo 12
(personas entre 20 y 29 anos) y grupo 13
(personas entre 12 y 19 anos) (79.

JULIO 2021

El Consejo de Ministros de 6 de julio dio luz
verde a la provision de vacunas de Moderna
alcanzado en la Comisién Europea. Espana
recibira 18.589.175 dosis de dicha vacuna
entre el segundo y el cuarto trimestre de
2022 (®0),

El 9 de julio, la ministra de Sanidad,
Carolina Darias, mantuvo una reunion
técnica con la comisaria europea de Salud y
Seguridad Alimentaria, Stella Kyariakides,
durante una visita al Centro Nacional de
Investigaciones Oncolégicas (CNIO), en el
Campus del Instituto de Salud Carlos III
(ISCIII). Darias felicité a la comisaria por la
estrategia de compra anticipada de vacunas
@), Durante su comparecencia ante la
Comision de Sanidad del Congreso de los
Diputados del 13 de julio, la ministra Darias

destaco el ritmo espectacular al que marcha
la campana de vacunacién en nuestro pais
con 3,8 millones de dosis durante la pasada
semana, lo que convierte a Espana en uno de
los paises de la UE que méas ha vacunado en
los Gltimos 7 dias. Hasta el lunes 12 de
juliose han administrado en Espana 47,8
millones de dosis desde el inicio de la
campana (82

Durante Curso de Verano de la Universidad
Complutense de Madrid “Las vacunas y la
vacunaciéon en tiempos de la COVID-19”
que celebraba el 19 de julio en San Lorenzo
de El Escorial, bajo la direccion de Raul
Ortiz de Lejarazu, asesor cientifico y director
emérito del Centro Nacional de Gripe de
Valladolid, la ministra Darias aseguré que
esa semana: “‘se alcanzaran dos nuevos hitos:
el 50% de la poblaciéon habra completado su
vacunacion -23,7 millones de personas- vy,
ademas, se superaran los 25 millones de
personas con pauta completa; hitos que se
sumaran a los de haber superado los 50
millones de dosis administradas y el 60% de
la poblacién con, al menos una dosis, de la
pasada semana’ 63,

El 30 de julio, la ministra Darias recordé se
habian cumplido siete meses desde el inicio
de la campana de vacunaciéon y Espana es,
después de Malta, el pais de la Unién
Europea que tiene un mayor porcentaje de
su poblacién completamente vacunada vy
también ocupa uno de los primeros lugares a
nivel mundial 4.

AGOSTO 2021

El 9 de agosto Espana supera el umbral del
60% de la poblacion con la pauta completa
de vacunaciéon frente a la COVID-19, con
un total de 28.587.458 personas que ya
habian finalizado su vacunacién frente a la
SARS-CoV-2. Desde el Ministerio de
Sanidad se destac6 que se alcanza asi un
nuevo hito en el camino hacia el objetivo
marcado por el presidente del
Gobierno, Pedro Sanchez, antes de que
finalice el presente mes de agosto: que
el 70% de la poblaciéon cuente con la
pauta completa de vacunacion @)

En la reuni6on del pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de
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Salud (CISNS), celebrado el 18 de agosto, la
ministra Darias destac6 que el 71,2 por
ciento de la poblaciéon diana (mayor de 12
anos) contaba con la pauta completa de
vacunacion frente a la SARS-CoV-2 y el
82,8 por ciento tienia ya una dosis (6

El Consejo de Ministros del 24 de agosto
autoriz6, en el marco de la Estrategia
Europea de Vacunacién, la adquisicion de
500.000 nuevas vacunas contra la
COVID-19, de plataforma proteica,
desarrollada por Sanofi/GSK, cuya entrega
esta prevista para el primer trimestre de
2022, y que permite seguir avanzando en la
cobertura vacunal ®7. A 24 de agosto, un
total de 31.653.643 espanoles y espanolas
habian completado su proceso de
vacunacion, el 66,7% de la poblacion, lo que
supone que dos de cada tres personas en
nuestro pais han finalizado ya su vacunacion

frente a la SARS-CoV-2.

El hito superado -sefiala el Ministerio de
Sanidad- supone un claro avance en el
objetivo marcado por el presidente del
Gobierno, Pedro Sanchez, de alcanzar el
70% de la poblacion con pauta completa de
vacunacion antes de que finalice el mes de
agosto 8. El 26 de agosto se alcanzo el
umbral de los 32 millones de personas con la
pauta completa de vacunacion frente al
coronavirus SARS-CoV-2. Concretamente
32.239.782 personas, el 67,9 % de la
poblacién, habian finalizado su vacunacion,
mientras que un total de 36.111.205
personas cuenta con, al menos, una dosis de
la vacuna contra la COVID-19 @9. En la
carrera por Iir actualizando datos de
cobertura de vacunacion, al dia siguiente 27
de agosto el Ministerio de Sanidad informa
de que 64,7 millones de vacunas contra la
COVID-19 que se habian administrado en
Espana desde que, hace hoy ocho meses, se
iniciara la campana 0. Un dia después, el
28 de agosto, mientras ofrecia desde Tenor
(Gran Canaria) el pregéon oficial de las
Fiestas del Pino 2021, la ministra Darias
destaco que “completar la vacunacion del
70% de la poblaciéon espanola como mayor
objetivo comun en estos momentos para
nuestro pais” .
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Ante la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados, reunida el 31 de agosto, la
ministra Darias subrayo “que al final del mes
de agosto vy, tal y como anunci6 el presidente
del Gobierno, Pedro Sanchez, se han ido
alcanzando todos los hitos marcados desde el
comienzo del proceso de vacunacion, hasta
llegar al 70% de la poblacion diana y estar
préoximos a lograr que el 70% de la
poblaciéon total cuente con pauta
completa” 2. Ese mismo dia, el Consejo de
Ministros aprob6 la adquisicion adelantada
de un total de 2.284.085 dosis de vacunas
contra la COVID-19 de Novavax, como
parte asignada a Espafa en el reparto de los
primeros 20 millones de dosis
comprometidos con la Unién Europea. Las
entregas estan previstas para finales de 2021
y principios de 2022, a razéon de 679.972
dosis en noviembre de 2021, 810.850 en
diciembre y 793.263 para enero de 2022 (93).

SEPTIEMBRE 2021

La carrera por informar de que se habia
llegado al 70% de la poblacién vacunada
contra el COVID-19, se alcanz6 ligeramente
fuera de plazo, el 1 de septiembre el
Ministerio sefnalé que 33.376.693
personas, el 70,3 % de la poblacion
habian finalizado su vacunacién,
mientras que un total de 36.533.328
personas cuenta con, al menos, una
dosis de la vacuna contra la
COVID-19 99,

Durante la reuniéon del G20, celebrada en
Roma el 6 de septiembre, la ministra Darias
alert6 sobre la baja cobertura vacunal de los
estados con menos ingresos —so6lo el 2% de
su poblaciéon cuenta con, al menos, una
dosis- asi como de la importancia de que se
mejoren estos registros ya que “nadie estara
a salvo hasta que todos estén a salvo™.
“Necesitamos actuar”, subrayé la ministra
Darias, quien senial6 que sé6lo mediante una
respuesta multilateral puede resolverse con
éxito una crisis sanitaria mundial como la
actual y ha citado algunos de los mecanismos
y propuestas que esta impulsando Espaia
como el ACT-Accelerator o la iniciativa
‘Vaccines for All’. En este sentido, la ministra
explicé que Espana esta colaborando con el



Pag. 42 MONOGRAFICO VACUNAS COVID-19 . Revista AJM N°6 OCTUBRE 2021

mecanismo COVAX vy otras cesiones
bilaterales, gracias a las que ya se han
donado mas de 6 millones de dosis a paises
en desarrollo (95).

En la reunién de la Comision de Salud
Publica del 7 de septiembre se aprobo
administrar una dosis adicional (tercera
dosis) de la vacuna de la COVID-19 a
algunas personas en situaciéon de grave
Inmunosupresion, en las que existe un riesgo
elevado de que se produzca una respuesta
inmune inadecuada a la pauta convencional
de vacunacion. En concreto, la dosis
adicional para completar la pauta de
vacunaciéon quedo6 indicada para las
personas con trasplante de 6rgano solido, los
receptores de trasplante de progenitores
hematopoyéticos y las personas en
tratamiento con farmacos anti-CD20 6. La
misma Comision, en su reuniéon del 16 de
septiembre, amplio la tercera dosis de la
vacuna a las personas con trasplante de
organo solido, los receptores de trasplante de
progenitores hematopoyéticos y las personas
en tratamiento con farmacos anti-CD20 se
uniran el resto de las personas que forman
parte del grupo 7, aquellas con ciertos
tratamientos inmunosupresores, de muy alto
riesgo, y las residentes en centros de mayores
97).

El 24 de septiembre y con motivo del Dia
Mundial del Farmacéutico, la ministra
Darias, reconoci6 la labor que las y los
profesionales farmacéuticos han venido
desarrollando desde el inicio de la pandemia
provocada por la COVID-19 y su papel

fundamental en el desarrollo de las vacunas
98),

En su visita del 28 de septiembre al
dispositivo de vacunacién habilitado por
Stellantis/PSA/Opel en Figueruelas
(Zaragoza), la ministra Darias remarcéd
remarcado la relevancia de seguir apostando
desde las administraciones por la captacion
de personas que no se han vacunado en
primera instancia. En ese sentido apludié la
campana emprendida por el Gobierno de
Aragén para incentivar la vacunacién entre
el tejido empresarial y las instituciones de la
comunidad autéonoma que ha facilitado la

puesta en marcha de hasta 16 dispositivos
extraordinarios (99

El 30 de septiembre, la ministra de Sanidad,
Carolina Darias, mantuvo en Lisboa un
encuentro de trabajo con su homologa
portuguesa, Marta Temido y la embajadora
de Espafia en la Reputblica de Portugal,
Marta Betanzos. Darias traslad6 a Temido el
reconocimiento del Gobierno de Espana por
los buenos resultados obtenidos por el pais
vecino en el desarrollo de la campana de
vacunaciéon frente a la COVID-19;
resultados que, unidos a los de nuestro pais,
han convertido a la Peninsula Ibérica en la
“locomotora de la vacunaciéon europea”
frente al coronavirus (100,
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vacuna de Pfizer. Nota de prensa,
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notasPrensa.do?id=5181
Llegan a Espana las primeras dosis
de la vacuna contra la COVID-19.
Nota de prensa, 26-12-2020.
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gabinete/notasPrensa.do?id=5184

Una interna y una técnico de
cuidados auxiliar de enfermeria de
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https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5182
La EMA recomienda la
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Moderna contra el COVID-19.
Nota de prensa, 12-01-2021.
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gabinete/notasPrensa.do?1d=5190
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https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1d=5194
Residentes y profesionales
sociosanitarios han comenzado a
recibir la segunda dosis de la
vacuna contra la COVID-19. Nota
de prensa, 18-01-2021. https://
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www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5201
La Comision de Salud Publica
aprueba la actualizacion 2 de la
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recomienda los proximos grupos.
Nota de prensa, 22-01-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5203
Carolina Darias: "El Ministerio de
Sanidad seguira siendo un espacio
para el didlogo, el entendimiento y
la cooperacién". Nota de prensa,
27-01-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5207
El CISNS alcanza un acuerdo
sobre la aplicacion de la Estrategia
de Vacunaciéon regido por un
marco ético "en el que no caben
atajos". Nota de prensa,
28-01-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5208
Comparecencia de la ministra de
Sanidad, Carolina Darias, en la
Comision de Sanidad y Consumo
del Congreso de los Diputados, 29
de enero de 2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5209
Carolina Darias: "Nadie que quiera
vacunarse en Espana se quedara
sin vacunar". Nota de prensa,
29-01-2021. https://
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notasPrensa.do?1d=5210
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La EMA recomienda la
autorizacion de la tercera vacuna
frente a la COVID-19. Nota de
prensa, 29-01-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5211
Llegan a Espana otras 52.000 dosis
de la vacuna contra el COVID-19
de la compania Moderna. Nota de
prensa, 31-01-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5212

El Gobierno destaca el avance
firme de la Estrategia de
Vacunacién contra la COVID-19
en Espana. Nota de prensa,
01-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5213
La Comision de Salud Publica fija
en los 55 afios la edad limite para
administrar la vacuna AstraZeneca
en Espana. Nota de prensa,
05-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5216
Espafia recibe las primeras 196.800
dosis de la vacuna de AstraZeneca
y la Universidad de Oxford contra
la COVID-19. Nota de prensa,
06-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5218
El Gobierno destaca el aumento en
el ritmo de vacunacion y la eficacia
de las medidas de restriccion de las
Comunidades Auténomas frente al

COVID-19. Nota de prensa,
09-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5221

La Comision de Salud Publica
avanza en la Estrategia de
Vacunacién y define nuevos
grupos a vacunar con
AstraZeneca. Nota de prensa,
09-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5222
Nuevos datos del estudio COSMO-

Spain: aumenta la preocupacién
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por la pandemia y la confianza en
las vacunas. Nota de prensa,
12-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5225
Espana supera el millon de
personas con la pauta completa de
la vacuna frente a la COVID-19.
Nota de prensa, 12-02-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1id=5227
Darias aborda con la OMS el
seguimiento del proceso de
vacunacién y la evolucion de la
pandemia por COVID-19 en
Espana y Europa. Nota de prensa,

15-02-2021. https://
www.mscbhs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?id=5229
El Gobierno aprueba la
adquisicion de 20,8 millones de
nuevas dosis de vacuna Pfizer/
BioNTech contra la COVID-19.
Nota de prensa, 16-02-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5230
La Comisiéon de Salud Publica
sigue avanzando en el desarrollo
de la Estrategia de Vacunacion.
Nota de prensa, 17-02-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1id=5232
Comparecencia de la ministra de
Sanidad, Carolina Darias, en la
Comision de Sanidad y Consumo
del Congreso de los Diputados, 18
de febrero de 2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?id=5234
La ministra de Sanidad comparte
con las asociaciones de pacientes
los avances de la Estrategia de
Vacunacién contra el COVID-19.
Nota de prensa, 19-02-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5235
Carolina Darias destaca la
importancia que supondra en el
contexto internacional la
fabricacién en Espana de la
vacuna Novavax. Nota de prensa,
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25-02-2021. https://

www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5242
Publicada la Actualizacion 4 de la
Estrategia de vacunacion frente a
la COVID-19 en Espana. Nota de
prensa, 26-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5244
Hasta la fecha se han administrado
a la poblacién un total de
3.605.635 dosis de las tres vacunas
disponibles. Nota de prensa,
27-02-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5245

Espana facilitara a partir de esta
semana informacién sobre la
vacunacion frente al COVID-19
por grupos diana. Nota de prensa,
01-03-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5247

Espafia contara con 17 millones
adicionales de vacunas de
Moderna a partir del segundo
semestre del ano. Nota de prensa,
02-03-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5252

La Comision de Salud Publica
aprueba incluir grupos de alto
riesgo en la préoxima Actualizacion
de la Estrategia de Vacunacion.
Nota de prensa, 11-03-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1d=5266
El Ministerio de Sanidad suspende
a partir de manana y durante las
dos préximas semanas la
vacunacion con la vacuna frente a
la COVID-19 de AstraZeneca.
Nota de prensa, 15-03-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5270
El Gobierno de Espana valora la
coordinaciéon con las autoridades
europeas en la Estrategia de
Vacunaciéon y la lucha contra la
pandemia. Nota de prensa,

16-03-2021. https://
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58.

59.

60.

61.
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63.

www.mscbs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5271

El Consejo Interterritorial del SNS
acuerda reiniciar la vacunacion
con AstraZeneca y ampliar hasta
los 65 afios el limite de edad para
su administracion. Nota de prensa,
22-03-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5274
La Comisiéon de Salud Publica
aprueba la Actualizaciéon 5 de la
Estrategia de Vacunacién. Nota de
prensa, 30-03-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1id=5286
Carolina Darias agradece a las
Fuerzas Armadas su trabajo para
hacer llegar las vacunas contra la
COVID-19 "donde los demas no
llegan". Nota de prensa,
08-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5290
El Ministerio de Sanidad
recepciona hoy 328.800 dosis de la
vacuna Moderna contra la
COVID-19. Nota de prensa,
08-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5292
Espana supera los 7 millones de
personas con al menos 1 dosis y los
mas de 3 millones de personas con
la pauta completa de vacunacion
frente a la COVID-19. Nota de
prensa, 10-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5294
El Certificado Verde Digital
facilitarda la movilidad vy
garantizara la proteccion de la
salud publica. Nota de prensa,
15-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5299
#YomeVacunoSeguro, lema de la
campana del Ministerio de
Sanidad que persigue reforzar la
confianza en la seguridad de las

Informacion publica del Ministerio de Sanidad relacionada con la vacunacién frente a la COVID-19
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70.

vacunas. Nota de prensa

16-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?id=5300
Espafa comienza un ensayo clinico
para evaluar una segunda dosis de
la vacuna de Pfizer en personas ya
vacunadas con una dosis de
AstraZeneca. Nota de prensa,
19-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5302
La Comision de Salud Publica
aprueba la Actualizacién 6 de la
Estrategia de Vacunacién. Nota de
prensa, 20-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5306
Espana supera los diez millones de
personas con al menos una dosis
de vacuna contra la COVID-19.
Nota de prensa, 22-04-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1d=5310
Las comunidades auténomas
reciben hoy, en un solo dia, mas de
2 millones de dosis de vacunas
contra la COVID-19. Nota de
prensa, 26-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5312
La Comision de Salud Publica
acuerda ampliar de 12 a 16
semanas la administracion de la
segunda dosis de AstraZeneca en
menores de 60 anos. Nota de
prensa, 30-04-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5318
La efectividad de la vacunacion
frente a la COVID-19 supera el
80% entre las personas residentes
en centros de mayores. Nota de
prensa, 01-05-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5319
El 72% de las personas de mas de
60 afios cuentan ya con al menos
una dosis de vacuna contra la

COVID-19. Nota de prensa,
03-05-2021. https://
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www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5320
La Comision de Salud Publica ha
acordado avanzar en la Estrategia
de Vacunacion frente a la
COVID-19 con la incorporacion
de nuevos colectivos vulnerables.
Nota de prensa, 11-05-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1id=5330

Las ministras Ione Belarra vy
Carolina Darias destacan la
incorporacién de nuevos colectivos
vulnerables en la Estrategia de
Vacunacién. Nota de prensa,
11-05-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5331
Actualizaciéon 7 de la Estrategia de
Vacunaciéon frente a COVID-19
en Espana. Nota de prensa,
13-05-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5334

Espana recibird cerca de 94
millones de nuevas dosis de la
vacuna de Pfizer/BioNTech contra
la COVID-19. Nota de prensa
25-05-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5345
Carolina Darias anuncia la llegada
de cerca de 4,6 millones de dosis
de vacunas contra la COVID-19 la
proxima semana. Nota de prensa,
28-05-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5346
Carolina Darias y Santos Indurain
asisten a la recepcion de nuevas
vacunas en Pamplona. Nota de
prensa, 02-06-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5353

Darias subraya el fin de la
pandemia, el impulso a la
vacunacion y la UE de la Salud
como retos inmediatos de la Unién
en materia sanitaria. Nota de
prensa, 15-06-2021. https://
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www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5368
Un estudio cuantifica la efectividad
de las vacunas de ARNm contra la
COVID-19 en residencias de
mayores en Espana. Nota de
prensa, 21-06-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5373
La Comisiéon de Salud Puablica
aprueba la Actualizacion 8 de la
"Estrategia de Vacunacion frente a
COVID-19 en Espana". Nota de
prensa, 22-06-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5376
Espana recibira mas de 18,5
millones de dosis de vacuna contra
la COVID-19 de Moderna entre el
segundo y el cuarto trimestre de
2022. Nota de prensa, 06-07-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?1d=5399
Carolina Darias y la comisaria
europea de Salud y Seguridad
Alimentaria, Stella Kyariakides,
han hecho un llamamiento
conjunto a la vacunaciéon. Nota de
prensa, 09-07-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5403
Darias: Que el 70% de la
poblacién esté inmunizada en mes
y medio supondra un salto para
avanzar en el control de la
pandemia. Nota de prensa,
13-07-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5407
Darias subraya el papel clave de las
vacunas contra la COVID-19 en el
proceso de recuperaciéon y
transformacién. Nota de prensa,
19-07-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5409
El Ministerio de Sanidad continta
avanzando en la campana de
Vacunacién y ya ha iniciado el
80% de los compromisos de
legislatura. Nota de prensa,

85.

30-07-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?1d=5420

Espana alcanza el hito del 60% de
la poblaciéon con pauta completa
de vacunaciéon frente a la

COVID-1. Nota de prensa,
09-08-2021. https://

www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1id=5428

86. Mas del 70% de la poblacion diana

87.

88.

89.

tiene la pauta completa de la
vacuna frente a la COVID-19.
Nota de prensa, 18-08-2021.
https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5438

El Gobierno aprueba la
adquisicion de 500.000 nuevas
dosis de vacunas contra la
COVID-19 de Sanofi/GSK. Nota
de prensa, 24-08-2021. Darias:
Espafia es uno de los lugares mejor
protegidos y con mas seguridad
frente a la COVID-19 gracias a la
vacunacion

Dos tercios de la poblacion
espafiola cuenta ya con la pauta
completa de vacunacion frente a la
COVID-19. Nota de prensa,
24-08-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5445
Espafia supera el umbral de los 32
millones de personas con pauta
completa de vacunacion frente a la

COVID-19. Nota de prensa,

26-08-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?1d=5449

90. La Campana de Vacunacion llega a

91.

su octavo mes con mas de 64,7
millones de dosis administradas.
Nota de prensa, 27 de agosto de
2021. https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=5451
Darias: La vacunacion frente a la
COVID-19 es un ejercicio de
responsabilidad y de solidaridad
con la salud de los demas. Nota de
prensa, 28-08-2021. https://

Informacion publica del Ministerio de Sanidad relacionada con la vacunacion frente a la COVID-19
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www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5452
Darias: Espafa es uno de los lugares
mejor protegidos y con mas
seguridad frente a la COVID-19
gracias a la vacunaciéon. Nota de
prensa, 31-08-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1id=5455
El Gobierno aprueba la adquisicién
adelantada de mas de 2,2 millones
de dosis de vacunas contra la
COVID-19 de Novavax. Nota de
prensa, 31-08-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5454
Espafia alcanza el 70% de personas
con pauta completa de vacunacién
frente a la COVID-19. Nota de
prensa, 01-09-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5459

Darias hace un llamamiento a
impulsar la vacunacién frente a la
COVID-19 a nivel global. Nota de
prensa, 06-09-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5462

La Comision de Salud Publica
aprueba administrar una dosis
adicional de la vacuna de la
COVID-19 para algunas personas

inmunodeprimidas. Nota de prensa,
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07-09-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?1d=5465

La Comision de Salud Publica
aprueba ampliar el grupo de
personas a las que administrar una
dosis adicional de la vacuna de la

COVID-19. Nota de prensa,
16-09-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?id=5478

Sanidad reconoce la labor de la
profesiéon farmacéutica en el
desarrollo de las vacunas frente a la

COVID-19. Nota de prensa,
24-09-2021. https://

www.mscbs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5489
Darias: Hay que seguir
concienciando sobre la importancia
de la vacunacion y apostando por la
responsabilidad individua. Nota de
prensa, 28-09-2021. https://
www.mschs.gob.es/gabinete/
notasPrensa.do?1d=5495
Darias: La Peninsula
Ibérica es la locomotora europea de
la vacunacién frente a la

COVID-19. Nota de prensa,

30-09-2021. https://
www.mscbhs.gob.es/gabinete/

notasPrensa.do?1d=5497
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Tablas y mapas de la vacunacion contra la COVID-19

@96

Comision de Redaccion de la revista ACCESO JUSTO AL
MEDICAMENTO

Nota de la Comision de Redaccion: ofrecemos a nuestros lectores un conjunto de tablas y mapas
mundiales sobre las vacunas autorizadas, distribuidas, administradas y la poblacion protegida con
pauta completa al 1 de octubre de 2021.

Las tablas 1 y 2 muestran la poblacion y el Las fuentes de informacion son:
porcentaje que representa, que a 1/10/2021

tiene la pauta completa de vacunaciéon en https://ourworldindata.org/
todo el mundo, agrupados los paises por su coronavirus

nivel de ingresos segun el Banco Mundial

(tabla 1), continentes y subregiones de la https:/ /www.bancomundial.org

ONU (tabla 2). Los mapas | y 2 muestran
los grupos de paises incluidos en cada caso.

Tabla 1: Cobertura de vacunacién por paises segun nivel de ingresos a 01/10/2021 (1)

Poblacion vacunada con pauta completa segun nivel de riqueza del pais

Economias por nivel de ingresos Vacunados % Total Poblacion % Total

En todo el mundo 2.656.011.830| 34,9% 7.603.172.945 100%
Altos Ingresos 726.540.400| 60,0% 1.210.763.859 16%
China (Ingresos medianos altos) 1.047.872.000| 74,9% 1.399.962.592 18%
Resto Ingresos medianos altos 388.214.387 | 34,4% 1.127.838.968 15%
Ingresos medianos bajos 484.700.283 | 14,9% 3.261.336.966 43%
Bajos ingresos 8.254.016| 1.4% 571.125.485 8%

(1) Hannah Ritchie, Edouard Mathieu, Lucas Rodés-Guirao, Cameron Appel, Charlie Giattino,
Esteban Ortiz-Ospina, Joe Hasell, Bobbie Macdonald, Diana Beltekian and Max Roser (2020)
- "Coronavirus Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldIinData.org. Retrieved
from: 'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource]
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Tabla 2: Poblacion con pauta completa de vacunacion por continentes y subregiones a

01/10/2021 (1)
Poblacién con pauta completa de vacunacién

Continente Vacunados % Poblacién % Total
Europa 400.701.200| 52,0% 770.452.063| 10,6%
América 249.930.683 | 39,4% 634.254.171| 8,8%
Asia 1.718.387.021 | 38,27%| 4.490.057.929| 62,0%
Oceania 14.302.277 | 33,6% 42.601.328| 0,6%
Africa 61.091.515| 4,7% 1.299.615.589| 18,0%
Total Mundial 2.444.412.696 | 33,8% | 7.236.981.080| 100,0%

Poblacién con pauta completa de vacunacién

Subregion Vacunados % Poblacion % Total
Europa Meridional 106.001.315| 67,1% 157.991.658| 20,5%
Europa Septentrional 69.931.370| 66,2% 105.566.090| 13,7%
Europa Occidental 128.912.231| 65,1% 197.944.229| 25,7%
Europa Oriental 102.437.719| 31,3% 327.638.497| 42,5%
América del Norte 211.816.635| 57,8% 366.455.880| 57,8%
Caribe 13.142.254| 45,1% 29.143.639| 4,6%
América del Sur 178.564.974 | 41,8% 427.169.319| 67,3%
América Central 58.223.455| 32,7% 177.941.213| 28,1%
Asia Oriental 1.159.533.975|71,91%| 1.612.417.579| 35,9%
Asia Central 13.191.225| 19,40% 67.999.691| 1,5%
Asia Occidental 101.483.022 | 31,0% 327.803.434| 7,3%
Asia Sudoriental 141.644.234 | 21,46% 660.038.579| 14,7%
Asia Meridional 302.534.565|16,61%| 1.821.798.646| 40,6%

(1) Hannah Ritchie, Edouard Mathieu, Lucas Rodés-Guirao, Cameron Appel, Charlie Giattino,

Esteban Ortiz-Ospina, Joe Hasell, Bobbie Macdonald, Diana Beltekian and Max Roser (2020)
- "Coronavirus Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldInData.org. Retrieved
from: 'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource]
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Mapa 2: Paises incluidos seguin continente y subregion

Elaboracién propia

La tabla 3 muestra las vacunas Covid-19
autorizadas, el namero de paises en los que
se han distribuido y el porcentaje que
representan. Los mapas 3 a 11 muestran
coloreados los paises en los que se ha
distribuido cada una de ellas.

La fuente de informacién es

https://ourworldindata.org/covid-

vaccinations?country=LBY

Tabla 3: VACUNAS COVID AUTORIZADAS Y SU DISTRIBUCION POR PAISES Y TERRITORIOS

Vacunacién COVID-19 en 217 paises o territorios (1)

Vacuna N2 Paises % paises utilizada
Oxford/AstraZeneca 181 82%
Pfizer/BioNTech 136 61%
Moderna 75 34%
Sinopharm/Beijing 74 33%
Johnson&Johnson 54 24%
Sputnik V 53 24%
Sinovac 42 19%
CanSino 7 3%
Covaxin 7 3%
Sinopharm/Wuhan 3 1%
ZF2001 2 1%
EpiVacCorona 2 1%
Abdala 1 0%
Soberana02 1 0%
COVlran Barekat 1 0%
QazVac 1 0%
Sputnik Light 1 0%
Medigen 1 0%
Paises o Territorios 217 100%

Elaboracién propia
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Numero de Paises/Territorios en los que se ha distribuido cada vacuna
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Mapa 3 a 11: Paises en los que se ha distribuido cada una de las vacunas.
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Las tablas 4 y 5 muestran informacion
detallada de las vacunas Covid-19
autorizadas (o en estudio) en el mundo por
alguna agencia evaluadora y si estan
autorizadas para uso de emergencia por la

OMS.

Las fuentes de informacion son:
https://covid19.trackvaccines.org/

https://www.who.int/teams/
regulation-prequalification/eul/

covid-19
Tabla 4: VACUNAS COVID APROBADAS, AUTORIZADAS O AUTORIZADAS PARA USO DE
EMERGENCIA (1)
Marca Pais Laboratorio Plataforma
COMIRNATY EEUU Pfizer/BioNTech mNRA
SPIKEVAX EEUU Moderna mNRA
VACCINE JANSSEN | EEUU Johnson&lohnson Subnidad Spike Recombinante en vector
-------- adenovirus tipo 26
. . Gran Subnidad Spike Recombinante en vector
Vaxzevria/Covishield Bretafia Oxford/AstraZeneca adenovirus ChAdOx1
Sinopharm/Beijing | China BIBP Virus Inactivado producida en células Vero
CoronaVac China Sinovac Virus Inactivado producida en células Vero
. . Centro NITSEM N. F. Subnidad Recombinante Spike en vector
Sputnik V Rusia . .
Gamaleya adenovirus tipos 26y 5
Sinopharm/Wuhan | China BIBP Virus Inactivado producida en células Vero
CanSino China CanSino Bio Recombinante en vector Adenovirus Tipo 5
Covaxin India Bharat Biotech Virus Inactivado producida en células Vero
i i i RBD
ZF2001 China Anhui Zhifei Longcom Subunu.iad protleca recombinante
producido en células CHO
Centro de Ingenieria Subunidad proteica recombinante RDB de la
Abdala Cuba . . , , .
Genética y Biotecnologia | proteina S producido en levadura
Soberana02 Cuba Flnlay InsFltute of Suburjldad protelc.a recombinante RDB de la
Vaccines in Havana proteina S producido en levadura
EpiVacCorona Rusia C. N. Inv. de Virologia y Subunidad proteica recombinante RBD
P Biotecnologia VECTOR producido en células CHO
Finlay Institute of Subunidad proteica recombinante RDB de la
Soberana plus Cuba L , .
Vaccines in Havana proteina S producido en levadura
KCONVAC China Minhai Biotechnology Co | Virus Inactivado producida en células Vero
COViran Barekat Irdn Shifa Pharmed Virus Inactivado
QazVac Kazajistan Kazakhstan RIBSP Virus Inactivado
o . Centro NITSEM N. F. Subnidad Recombinante Spike en vector
Sputnik Light Rusia . .
Gamaleya adenovirus tipo 26
MVC-COV1901 Taiwan Medigen Subunidad proteica recombinante
KoviVac Rusia Chumakov Center Virus Inactivado
ZyCoV-D India Zydus Cadila Vector plasmido de DNA
FakhraVac Irdn Organlz'atlon of Defensive Virus Inactivado
Innovation and Research
VACUNAS COVID CON SOLICITUD DE AUTORIZACION
NVX-CoV2373 EEUU Novavax CZ AS Subunidad recombinante Spike y adjuvante
f\g:)/:: preS dTM- Francia SANOFI Recombinante con adjuvante
CVnCoV Alemania CureVac AG mNRA
SCB-2019 China Clover Biopharmaceuticals | Subunidad recombinante Spike

Elaboracion propia

(1) https://covid19.trackvaccines.org/
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Tabla 5: VACUNAS COVID APROBADAS, AUTORIZADAS O AUTORIZADAS PARA USO DE

EMERGENCIA (1)
i o
Marca OMS uso de EAgenma EVahusdors Paises h:?asE: Ne¢ Total
Emergencia (2) :;:Ka Otras Autorizada i Paises | Muestra
COMIRNATY x| Incluida X EEUU FDA 101 9 12 51.008
SPIKEVAX x| Incluida x EEUU FDA 76 9 4| 69.146
VACCINE JANSSEN x| Incluida X EEUU FDA 71 5 17| 574.911
Australia
TGA Japdn
Vaxzevria/Covishield | x| Incluida X MHLW Korea 46| 11 12 101.851
MFDS India
DCGI
Sinopharm/Beijing | x| Incluida China NMPA 65 61.625
CoronaVac x| Incluida China NMPA 40 86.700
. . En .
Sputnik V x| En estudio estudio Rusia NRA 71 6 5| 38.808
Sinopharm/Wuhan | x| En estudio China NMPA 2 4 5| 55.600
CanSino x| En estudio China NMPA 9 2 5| 40.500
Covaxin x| En estudio India DCGI 9 2 1 26.325
ZF2001 x| Solicitada China NMPA 3 1 5| 29.000
.. Cuba
Abdala x| Solicitada CECMED 4 1 1| 48.000
Soberana02 x| Solicitad . 1 1 1| 44.010
olicitada CECMED .
EpiVacCorona x| Solicitada Rusia NRA 2 1 1 3.000
.. Cuba
Soberana plus x| Solicitada CECMED 1 1 1| 44.010
KCONVAC x| No aceptada China NMPA 1 1 1| 28.000
COVIran Barekat Iran 1 1 1| 20.000
QazVac Kazajastan 2 1 1 3.000
Sputnik Light Rusia NRA 18 1 1 6.000
MVC-COV1901 Taiwan 1 0 0 0
KoviVac Rusia NRA 1 0 0 0
ZyCoV-D India DCGI 1 1 1 28.216
FakhraVac Iran 1 1 1| 41.128
VACUNAS COVID CON SOLICITUD DE AUTORIZACION PRESENTADA 1)
NVX-CoV2373 x| En estudio En . 0 3 7| 49.600
estudio
CoV2 preS dTM- . En
ASO3 x| En estudio estudio 0 5 2 73.110
CVnCoV x| En estudio | " 0 9 2| 48.497
estudio
SCB-2019 x| En estudio 0 2 9| 29.700

Elaboracion propia (1) https://covid19.trackvaccines.org/
(2)https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/covid-19
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mas relevantes producidos por organismos internacionales y autores de prestigio, asi como otros
articulos que, no apareciendo en las bases de datos bibliograficas, han tenido cierto impacto en las
redes sociales y en Internet. Es una propuesta bibliografica complementaria a los articulos
publicados en este Monografico, sin duda subjetiva, pero que intenta reflejar lo mas relevante de
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FIRMA LA
INICIATIVA

La Asociacion Acceso Justo al Medicamento, junto con otras 371
organizaciones de la sociedad Civil de la Unién Europea, 51 de ellas
espaiolas, se ha sumado a la iniciativa ciudadana europea #Right2Cure para
obligar a la Comision Europea a poner en marcha todas las medidas
necesarias para garantizar que los derechos de propiedad intelectual, como
las patentes o las licencias, no limiten la disponibilidad de tratamientos y
vacunas contra la COVID-19.

El contenido del presente numero monografico de nuestra revista, recogido
en el mapa que encabeza esta pagina, conforma lo que venimos
denunciando desde hace meses y la razén por la que desde la sociedad civil
europea impulsamos #Right2Cure.

Mas de 85 paises no lograran una cobertura generalizada de vacunas contra
la COVID-19 hasta el aino 2023 en el mejor de los casos.

/ \Te invitamos a suscribir esta iniciativa

legislativa europea. Puedes hacerlo firmando
a través del siguiente enlace:

R\S L pmﬁ\:‘ie
/ https://noprofitonpandemic.eu/es/



Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al

Medicamento (AAJM). https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/

ACCESO JUSTQ S
AL MEDICAMENTO 3%

ISON Z09/=1 712



https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/




