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Todas las vacunas se basan en el mis-
mo principio: inocular el patégeno in-
activado, o partes del mismo, para que
nuestro sistema inmune aprenda a reco-
nocerlo y genere anticuerpos que nos
protegeran contra futuras infeccio-
nes. Sin embargo, cada patdgeno tiene sus
particularidades, y desarrollar una vacuna
contra un nuevo virus significa identificar
qué parte del mismo se debe administrar y
como hacerlo para generar la mayor pro-
teccion, durante el mayor tiempo posible.
Este proceso requiere estudios preclinicos
en el laboratorio y en modelos animales,
antes de pasar a estudios clinicos en hu-
manos, donde primero se prueba su segu-
ridad en un numero pequeno de personas
voluntarias (fase 1), antes de probar su
eficacia y comprobar su seguridad a ma-
yor escala (fases 2 y 3). Normalmente,
todo este proceso dura por lo menos
10 afios y muchas vacunas candidatas
se quedan en el camino porque no son
seguras o no son eficaces.

Para la vacuna del coronavirus se esta tra-
tando de comprimir ese plazo a menos
de 18 meses. Una manera de hacerlo es
partir de estrategias ya probadas con virus
similares, o bien combinar las fases para
probar la vacuna en un mayor numero de
personas. Es asi como tres de las mas de
90 vacunas candidatas contra el coro-
navirus ya han comenzado ensayos de
fase 2 tras dar resultados prometedores,
pero preliminares, en fase 1. Sin embargo,
ninguna de estas tres candidatas usa tec-
nologias ya aprobadas para uso humano
—una de ellas se basa en secuencias géni-
cas del virus; las otras dos usan un virus
incapaz de replicarse como vehiculo para
introducir proteinas del coronavirus— lo
que implica un reto adicional, ya que no
se tiene experiencia previa con dicha meto-
dologia. De ahi la importancia de apos-
tar por varias vacunas, que podrian ser
complementarias. A pesar de la urgencia,
las consecuencias de sacar al mercado una
vacuna sin las garantias necesarias de segu-
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“Lavacunano
llegaraatodosal
mismo tiempo.
Por esarazén, es
muy importante
garantizarla
distribucién justa
y equitativade

la olas vacunas
mediante un
sistema global de
gobernanza que
antepongalos
criterios de salud
publicaalosde
mercado.”

ridad o eficacia serian catastroficas para la
COVID-19 y podrian alimentar la falta de
confianza en las vacunas por una parte de
la poblacion.

Pero supongamos que todo va bien y es
posible demostrar antes de final de afio la
seguridad y eficacia de una o incluso varias

El desafio

vacunas. Esto no significa que estén dis-
ponibles para la poblacion. Para ello es
necesario hacer frente a tres grandes desa-
fios que van mas alla de los estrictamente
cientificos: la produccion a escala, la go-
bernanza del proceso y la propiedad de
las innovaciones que se generen

@ delaproduccion

Una cosa es desarrollar una vacuna, otra
diferente es producirla a la escala y veloci-
dad que seria necesario. Somos casi 7.000
millones de personas en el planeta sin in-
munidad al virus. Para vacunar al menos
al 50% de la poblacion, se necesitarian
unos 4.000 millones de dosis, suponien-
do que la vacuna solo requiera una dosis
por persona y confiera proteccion para toda
la vida. Sin embargo, muchas vacunas re-
quieren mas de una dosis o solo protegen
durante un tiempo limitado.

Muchas de las compaiiias que estan desa-
rrollando las vacunas candidatas no tienen
capacidad de produccion a gran esca-
la. Ademas, una vacuna nueva generalmen-
te necesita la construccion de instalaciones
para su produccion, ya que requieren equi-
po e infraestructuras especiales. Por ello, la
carrera para acelerar la produccion se ha
lanzado en paralelo a la investigacion de la
vacuna. A pesar de que todavia se descono-
ce cual sera el producto final, la intencién
es ganar tiempo y asegurar que puede llegar
a la gente lo antes posible. Esto ha desen-
cadenado diferentes iniciativas en todo
el mundo, la mayoria de ellas lideradas
desde paises occidentales que estan mu-
cho mejor preparados para investigar las
vacunas que para producirlas.

En plena campana electoral, el Gobierno
de los EE.UU. quiere asegurar su propia
produccion y abastecimiento. Para ello, ha
anunciado la inversion de mas de 1.000 mi-
llones de dolares en el proyecto Warp Speed
(Velocidad de la luz) para producir al me-
nos 300 millones de dosis —en principio, de
la vacuna desarrollada por el Instituto Jen-
ner de Oxford— antes de que finalice el afio.
Este anuncio ha suscitado preocupacion y

dudas. Para muchas personas expertas, es
casi imposible cumplir con esos plazos. In-
cluso en el caso de ser factible, no se sabria
con total certeza si esta vacuna es segura
o si sera mas efectiva que otras candidatas
que lleguen después.

En vista de que, en el mejor de los casos,
la capacidad de produccion no alcanzaria
en un ano las necesidades de todos los pai-
ses, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) puso en marcha el llamado acele-
rador de herramientas para la COVID-19
(ACT-Accelerator, por su denominacioén en
inglés). Uno de los pilares de este proyec-
to global se centra en el desarrollo, pro-
duccién y distribucion de la vacuna. De
la mano de la OMS, la Coalicién para la
Innovacion en Prevencion de Epidemias
(CEP]) y la Alianza Mundial para la Inmu-
nizacion (GAVI) proponen un objetivo mas
ambicioso que el del gobierno americano:
que la vacuna sea accesible, asequible
y equitativa para todos los paises, sin
dejar a nadie atras.

Uno de los puntos criticos de este proyecto
es crear un mecanismo de financiacion
que permita adelantar los recursos ne-
cesarios para aumentar la produccion en
todo el mundo, expandiendo las grandes
plataformas de manufactura de vacunas
que ya existen en paises de renta media con
elevada capacidad tecnoldgica —como India
0 Brasil-, junto con la de laboratorios priva-
dos en paises de economias avanzadas. La
apuesta pasa por financiar la inversion en
nuevas instalaciones y medios de produc-
cion, adelantando los recursos a cambio de
acuerdos para su posterior distribucion. En
esta apuesta, se acepta un potencial riesgo
econdmico —no se sabe qué vacuna funcio-
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nara— a cambio de un ahorro significativo
de tiempo (ver Grafico 1).

Hay otros retos asociados a la produccion
de miles de millones de dosis. Empezando
por el de producir suficientes viales para
contenerlas. Por el momento, el stock mun-
dial seria de unos 200 millones de viales,
lejos de los 4.000 millones que en princi-

pio serian necesarios para una distribucion
mundial. Los viales se fabrican con un cris-

tal especial, capaz de mantener la vacuna en
frio y evitar que el calor la inactive, por lo
que no es facil aumentar la produccion. El
problema de los tapones y las jeringas para
cubrir las necesidades universales de la va-
cuna tampoco es menor, por no hablar de
la capacidad logistica necesaria para trans-
portarlas a temperatura controlada.

Lo que esta claro es que ningun pais tiene
la capacidad de producir tantas dosis
y que se necesitara un esfuerzo colabo-
rativo y global entre el sector privado y
el sector publico para producir miles de
millones de dosis de la o las vacunas contra
el coronavirus en los proximos tres o cuatro

afios. Todo ello, al tiempo que se mantiene
la produccién de vacunas preexistentes que
siguen haciendo falta en el mercado y cuya
ausencia podria provocar mas muertes que
la propia COVID-19.

Parece razonable pensar, por tanto, que la
vacuna no llegara a todos al mismo tiempo.
Por esa razén es muy importante garan-
tizar la distribucion justa y equitativa
de la o las vacunas mediante un sistema
global de gobernanza que anteponga los
criterios de salud publica a los de mer-
cado. Si prevalecen los primeros, se pue-
den establecer prioridades internacionales
sobre qué tipo de colectivos deben recibir-
la antes (personal sanitario y personas en
riesgo, por ejemplo). De lo contrario, una
compra masiva en funcion de quien tenga
mas recursos para pagarla no seria ninguna
garantia para frenar la pandemia. El obje-
tivo de la vacuna es generar inmunidad
individual, pero también colectiva, y esta
claro que el riesgo de brotes por SARS-
CoV-2 continuara mientras no se controle
su transmision en todos los paises o

1

Grafico 1. Iniciativa para una vacuna de la COVID-19 disponible y asequible para

todos los paises (Act-Accelerator)
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El desafio

@ delagobernanza

En vista de la magnitud y el impacto glo-
bal de la pandemia del coronavirus, la
comunidad internacional ha subrayado
la necesidad de establecer mecanismos
para garantizar que todos los paises, in-
cluidos los de bajos recursos, tengan
acceso a las terapias y vacunas que se
estan desarrollando. El papel de la OMS
sigue siendo critico para establecer priori-
dades, definir procesos, apoyar su imple-
mentacion en los paises y fijar pautas de
salud publica. Pero la OMS no deja de ser
una institucién que responde a 194 Esta-
dos y a la voluntad de sus gobiernos, cada
uno con sus propios intereses y capacidad
de actuar unilateralmente. No puede im-
ponerse a la decision de los Estados y ca-
rece de los recursos o el poder para crear
un consorcio global que promueva la pro-
duccidén y el acceso universal a vacunas y
tratamientos.

Con la pandemia convertida en la prin-
cipal amenaza a la seguridad global,
se han escuchado propuestas como la
del ex primer ministro britanico Gordon
Brown, que apuntan a una organizacién
con capacidad regulatoria y poder para
imponer sus criterios a los ministerios de
salud de cualquier pais. Pero eso parece
poco viable en un momento en que algu-
nas potencias como los EE.UU. han re-
nunciado al multilateralismo y debilitado
el ascendiente de las instituciones inter-
nacionales.

CEPI y GAVI han propuesto un mo-
delo alternativo para la toma de deci-
siones sobre la vacuna. Un modelo mas
flexible, financiado por la comunidad
internacional y que combina las capaci-
dades de las instituciones publicas, los
expertos técnicos y las organizaciones
privadas —industria farmacéutica, donan-
tes privados y sociedad civil- para im-
plementar las politicas directamente en
los paises. Mientras que CEPI esta tra-
bajando en aspectos ligados al desarrollo
y produccidén de las vacunas candidatas
mas prometedoras, GAVI se esfuerza en
incentivar y financiar la produccion de di-

chas vacunas, con el objeto de garantizar
un abastecimiento suficiente, oportuno y
asequible para los paises de bajos recursos
en cuanto haya una vacuna disponible.
Por su parte, la OMS seguiria estando al
mando de las guias y recomendaciones
para distribuir y administrar la vacuna en
base a criterios de salud publica.

El modelo que se propone para la vacuna
se ha replicado a través del ACT-Acelera-
dor para el desarrollo, produccion y dis-
tribucion de diagnosticos y tratamientos.

La dimensién mundial de la pandemia
exige una solucion global, porque la per-
petuacion de la enfermedad en cualquier
rincén del mundo nos amenaza a todos.
Por eso, en ultima instancia, superados
los retos de producciéon y gobernanza, el
acceso equitativo y la asequibilidad de la
o las vacunas estaran estrechamente rela-
cionadas con el tercer reto: ¢de quién es
la vacuna? e
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“Lainmensa
mayoriade los
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mundial parala
salud.”

El desafio

delapropiedad
@ delavacuna

Muchas de las vacunas candidatas han
sido financiadas en sus primeras fases
de investigacidon con dinero publico y con
el de fundaciones privadas sin animo de
lucro. Sin embargo, a medida que avanza
la investigacion y se desarrollan ensayos
clinicos, la mayoria de estas candidatas
pasan a ser propiedad privada de labo-
ratorios, que poseen el “know-how” en
estas fases avanzadas. El desarrollo y la
posterior regulacion acabaran decidien-
do quién es el propietario de la patente,
y por tanto quién se beneficiara de ella
en el mercado. Una patente es necesa-
ria para garantizar el retorno a los inver-
sores, pero al mismo tiempo podria dar
lugar a obstaculos decisivos para su dis-
tribucién mundial. El primero es que fije
un precio asequible para algunos paises,
pero no para otros; el segundo, no menos
importante, es que una patente impida o
retrase la transferencia de conocimiento
a fabricantes que podrian acelerar la pro-
duccidn en cualquier lugar del mundo.

Frente a esta situacidn, la inmensa mayo-
ria de los Estados miembros de la Asam-
blea de la OMS declard que la vacunacioén
de la poblacién contra la COVID-19 debe
considerarse un bien publico mundial
para la salud, y que deben garantizarse las
salvedades en los acuerdos de comercio y
propiedad intelectual para hacerla acce-
sible a todo el mundo.

En la practica, esta peticion implicaria
ignorar la patente, compartir el conoci-
miento y multiplicar la produccion a ni-
vel global. Pero, cuando la peticion llegé a
la Asamblea, lo que tenia que haber sido
una declaracion sobre la vacuna como
bien publico global acabd reduciéndose
a una referencia genérica a la inmu-
nizacion. De esta forma, se garantizaba
el apoyo de algunos de los paises mas po-
tentes en la distribucion de vacunas y me-
dicamentos a nivel mundial, como Gran
Bretafia, aunque no tuvo la firma de los
EE.UU. al considerar que la propiedad de
la vacuna debia permanecer en manos pri-
vadas y su distribucion funcionar en torno
a los mecanismos habituales de mercado.

A partir de aqui, existen varias opciones:

* No someter la vacuna a un sistema
de patentes, lo que muy probablemente
desincentivaria a la industria a realizar su
parte del trabajo.

e Aplicar férmulas ya empleadas en el
pasado con otros medicamentos, estable-
ciendo precios diferenciales en fun-
cion de la renta de los paises.

» Recurrir a las excepciones previstas en
el Acuerdo sobre los aspectos de derechos de
propiedad intelectual referentes al comercio
(ADPIC, 1995), incluyendo las flexibili-
dades reconocidas en la Declaracién de
Doha (2001). Estas contemplan que los
Estados recurran a licencias obligato-
rias para permitir la produccion de
tratamientos, especialmente en caso de
pandemia. Para ello, los gobiernos e insti-
tuciones que estan financiando o contri-
buyendo al desarrollo de medicamentos,
vacunas o tecnologias contra la CO-
VID-19 pueden imponer a las industrias
que reciban financiacién el compromiso
de compartir sus derechos de propie-
dad intelectual debido a un principio
de urgencia.

Compartir los beneficios de una patente
con las poblaciones afectadas no es renun-
ciar por completo a los derechos que esta
otorga. Se trata de un contrato social por
el que que las empresas ceden sus licen-
cias sin limitacion geografica, a cambio
de la inversion masiva de dinero publico
que realizan los Estados, con el propdsito
de garantizar la produccion de tratamien-
tos eficaces y seguros, a precios asequibles
para todos.

No es una férmula utdpica. Hace diez
afios, UNITAID creé el Fondo Comun
de Patentes de Medicinas (Medicines Pa-
tent Pool o MPP), que permite a las em-
presas farmacéuticas ceder sus derechos
de forma voluntaria. Este modelo hizo
posible fabricar genéricos que benefi-
cian a decenas de millones de perso-
nas. A través del MPP se ha conseguido,
por ejemplo, que un tratamiento anual
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vienen después:
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vacunas, distribuirlas
priorizando alos
colectivos que

mas las necesitan

y garantizar que
todos los paises
puedan adquirirla
independientemente
de sus recursos.”

contra el VIH/sida cueste menos de 70
dolares en Africa, frente a 10.000 dolares
en Europa. El problema es que hizo falta
esperar diez afios para hacer efectiva esta
posibilidad.

Conociendo este precedente, la Unidén
Europea esta apoyando una iniciativa in-
termedia, la impulsada por el ACT-Acele-
rador a través de CEPI, GAVI y OMS. Esta
combina mecanismos de “empuje” —apo-
yo directo para expandir la capacidad de
manufactura, por ejemplo— con incentivos
financieros —un compromiso de compra
por parte de los paises, a precio asequible y
para incentivar el desarrollo y produccion
por parte de las companias—. La mision de
este mecanismo de coordinacion, deno-

La paradoja de la carrera contra la CO-
VID-19 es que los desafios cientificos son,
posiblemente, los mas faciles de sortear.
Los retos mas complejos vienen después:
producir suficientes dosis de la o las
vacunas, distribuirlas priorizando a
los colectivos que mas las necesitan y
garantizar que todos los paises pue-
dan adquirirla independientemente de
sus recursos. Por estos motivos, ISGlobal
insiste en tres recomendaciones basicas
durante este proceso:

* Los donantes publicos y privados
deben asegurar una financiacion su-
ficiente para el desarrollo, la produc-
cion y distribucion de una o varias
vacunas eficaces contra la COVID-19.
Esta financiacién debe hacer uso de todos
los mecanismos tradicionales e innovado-
res que puedan ser utiles para garantizar
estos objetivos.

¢ La gobernanza de todo el proceso
debe fundamentarse en la participa-
cion plena y transparente de todos
los paises concernidos, pero también
aprovechar la oportunidad que brindan
nuevas formas de organizacion como el
ACT-Acelerador, que incluye a expertos,
industria y organizaciones internacio-

minado COVAX Global Access Facility,
es cubrir las necesidades de todos los
paises de manera equitativa.

Actualmente, 54 paises reciben subven-
ciones de la Alianza Mundial para la
Inmunizacion (GAVI), con el proposito
de vacunar a su poblacion infantil con-
tra las 12 enfermedades responsables de
la mayor parte de las muertes de meno-
res de cinco anos. El desafio no es solo
limitar los costes de vacunacidn en estos
lugares, sino llevar la vacuna a todos los
paises de renta baja y media que no califi-
can para estas subvenciones, pero a quie-
nes el precio elevado de una vacuna para

la covid19 les dejaria sin acceso o
1

Conclusion
@ Yrecomendaciones

nales. Una Organizacion Mundial de la
Salud reformada y reforzada puede con-
tribuir al liderazgo imprescindible que
precisa el desafio de la vacuna.

* La gestion de los derechos de propie-
dad intelectual debe someter el legiti-
mo beneficio de los propietarios de la
patente a los objetivos de salud publi-
ca y el derecho de todas los paises y
poblaciones a una vacuna eficaz con-
tra la COVID-19. Los gobiernos deberan
hacer uso de todas las flexibilidades que
les ofrecen los acuerdos internacionales
para garantizar este orden de prioridades.

Es probable que, aunque contemos con
una vacuna antes de un afio, esta no estara
disponible para su distribucion en ese ho-
rizonte. Sin embargo, aun sin vacuna hay
esperanza, como hemos visto en el caso
del VIH. Seguramente tardaremos mucho
menos en encontrar tratamientos antivi-
rales ya existentes en el mercado que ayu-
den a reducir la gravedad de los sintomas,
acelerar la recuperacién o disminuir la
transmisibilidad del virus. Esto, junto con
buenas herramientas de diagnoéstico e
identificacion de contactos, puede ha-

cer una gran diferencia, ain sin vacuna e
]
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» La vacuna: el unico camino de regreso a la vida anterior. El Pais. 31 de mayo de
2020.

* Access to COVID-19 Tools ACT-Accelerator. WHO. 24 de abril de 2020.

» Gavi and global health actors collaborate to accelerate COVID-19 technologies
for all. 24 de abril de 2020.
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