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Desde el desarrolloy la
entrega hasta la aceptacion vy la
administracion

Los cientificos se han unido en una colaboracion e intercambio de datos mundial con el objetivo de promover una vacuna
para la COVID-19." A medida que los lanzamientos se hagan realidad, las partes interesadas de todo el mundo deberan
colaborar para garantizar que estas vacunas estén disponibles y sean aceptadas. Se debe depositar una gran confianza
en las vacunas para poder volver a la normalidad. La confianza sera la piedra angular para el lanzamiento, distribucion y
aceptacion exitosas de las vacunas.

Inicialmente, los lideres gubernamentales y los entes reguladores tomaran decisiones para salvar vidas en base a
suministros limitados de vacunas, mientras que la produccién se acelerara para satisfacer la demanda. Cada vacuna
tiene sus propios requisitos especiales y cada pais tiene recursos diversos para gestionarlos; o que hace que una cadena
de suministro inicialmente compleja sea aln mas compleja e incierta.

Los lideres en materia de Life science deberan centrarse en las areas que puedan controlar, como la integridad del
producto, el comportamiento ético y la comunicacion transparente.? La transparencia ayudara a inspirar confianza en
que las vacunas son seguras y genuinas, y que la asignacion se realiza de manera equitativa y justa en todo el mundo.

La confianza es la creencia de que otro se comportara con integridad y coherencia. Y no solo puede ser representada por
individuos e instituciones, sino también por estandares, procesos y tecnologia. Para garantizar la confianza publica, las
organizaciones deberan:

* Impulsar la colaboracion de la industria en toda la cadena de valor

* Adoptary promover estandares globales para la seguridad de la cadena de suministro

* Anticipar los desafios para la entrega segura y eficaz de las vacunas.

* Utilizar comunicaciones claras y transparentes para asegurar la confianza en la vacuna

Ser proactivo es clave.? Aquellos que logren un alto grado de confianza publica habran transmitido con éxito su

humanidad y transparencia, al tiempo que se enfrentan a la incertidumbre en la cadena de suministro global de la
COVID-19.4
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Avanzando en la colaboracion de
|3 industria

Segun organizaciones como ClinicalTrials.gov y FasterCures, hay aproximadamente 4,000 estudios activos a nivel mundial
sobre vacunas y terapias relacionadas con COVID-19.° Mas de 200 ensayos son especificos para el desarrollo de vacunas
y varfan segln tecnologla, condiciones de almacenamiento, ubicacion y tamafio del ensayo clinico.® La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) monitoriza el desarrollo de candidatos a vacunas en todo el mundo.’

Ensayos clave expuestos al escrutinio publico

La transparencia ayuda a generar confianza. Cuando las organizaciones son transparentes y comparten informacion
abiertamente, infunden confianza.® Cada interaccion afecta directamente al nivel de confianza, y un mal jugador puede
anular los esfuerzos de muchos.’

Debido a la demanda sin precedentes de sinceridad y transparencia, algunas empresas . .
con vacunas COVID-19 lideres (p. Ej., Oxford / AstraZeneca, Johnson &Johnson's Janssen La dlferenC|a entre

eficacia y efectividad

Pharmaceuticals, Moderna y Pfizer / BioNTech) estan proporcionando muchos mas detalles
sobre protocolos de ensayo criticos de los que se disponia anteriormente. La cooperacion de
la industria cred una oportunidad Unica para el intercambio en “tiempo real” del proceso de

prueba cientifico, deliberativo e inclusivo; una gran victoria para la confianza publica.” Con los niveles de eficacia tan altos
alcanzados por las primeras vacunas

Asimismo, las asociaciones para el desarrollo de vacunas y ensayos con universidades u otras candidatas, es importante

organizaciones no afiliadas generan confianza. Segun Alex Gorsky, presidente y director ejecutivo comunicar que eficacia no es lo

de Johnson & Johnson, las empresas farmacéuticas no estan compitiendo entre si en el desarrollo mismo que efectividad. Segin Gavi,

de vacunas, sino que colaboran con los principales cientificos a nivel mundial para salvar vidas." de la Vaccine Alliance, la eficacia se
mide en base a la capacidad de una
vacuna para prevenir la enfermedad

“La mejor situacion en la que podriamos estar es en y su posible transmision en
la que tenemos cuatro, cinco o seis de estas vacunas circunstancias ideales y controladas.
. . N B Por ejemplo, comparando un grupo
d|5p0n|b|e en el afio 2021". de individuos vacunados con un

grupo de control en un ensayo
clinico. La efectividad se refiere al
rendimiento y desempefio de la
vacuna en el mundo real. Se
necesitaran varios meses
posteriores a la administracion en
masa de una vacuna para demostrar
su efectividad.'

— Alex Gorsky, presidente y director ejecutivo de Johnson & Johnson'?

El intercambio de informacion inicial entre todas las partes interesadas, incluida la industria
farmacéutica, fue inusualmente abierto y transparente, impulsando asi el rapido desarrollo
de las vacunas COVID-19. Las vacunas pasaron de su concepcion, a los ensayos de fase 3,

y a la autorizacion de su uso de emergencia (EUA) en un tiempo récord de 11 meses. Los
candidatos lideres ya estan demostrando tasas de eficacia excepcionales desde los ensayos
clinicos, y las vacunas continuaran siendo probadas y monitoreadas de manera soélida para
verificar su seguridad a medida que estas se administran en las condiciones del mundo real.”®
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Demanda mundial de miles de millones de dosis de vacunas

Se necesitaran varias vacunas para satisfacer la necesidad a nivel global de vacunacion, y el suministro inicial de vacunas
exitosas puede ser limitado.” A medida que aumenta la produccion, los paises y grupos han asegurado su suministro
mediante contratos con varios fabricantes de vacunas (Figura 1).

Figura 1: Fabricantes de vacunas y nimero de dosis contratadas por pais o grupo *

Vaccine Manufacturers & Doses Contracted*

Country / Pfizer/ Moderna JNJ AstraZeneca Sanofi/ Novavax/ CureVac Valneva Sinovac
Group BioNTech GSK Takeda

USA 100M 100M 100M 300M 100M 100M n/a n/a n/a
(initial purchase (initial purchase
w/ opp to buy w/ opp to buy

add’l 500M) add’l 400M)
European 200M 160M 200M 400M 300M n/a 225M n/a n/a
Union (EU) (initial purchase (initial purchase (initial purchase

w/ opp to buy w/ opp to buy w/ opp to buy

add’l 100M) add’l 200M) add’l 180M)
Japan 120M 50M n/a 120M n/a 250M n/a n/a n/a
United 40M 5M 100M 60M 60M n/a 60M n/a
Kingdom (initial purchase
w/ opp to buy
add’l 130M)

Latin n/a n/a n/a 250M n/a n/a n/a n/a n/a
America
(excluding
Brazil)
Brazil n/a n/a n/a 100M n/a n/a n/a n/a 120M
Canada 20M 56M 38M n/a 72M 76M n/a n/a n/a
Australia 10M n/a n/a 33.8M n/a 40M n/a n/a n/a
Indonesia n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a 40M

*Data as of November 25, 2020
Source: Deloitte Analysis

Para la mayorifa de las vacunas para la COVID-19, se necesitaran dos dosis de la misma vacuna y fabricante, separadas por
21 0 28 dfas. Esto agrega un nuevo grado de complejidad a una cadena de suministro ya compleja. No solo es necesario
que una vacuna esté disponible para un paciente en un intervalo de tiempo determinado, sino que esta debera ser
también la misma vacuna.

Como parte de las dosis garantizadas en la Figura 1, el Departamento de Salud y Servicios Humanos (HHS) de EE.UU.
espera tener 40 millones de dosis de vacuna para la COVID-19 disponibles en diciembre de 2020. Estas son suficientes
para 20 millones de personas designadas como de alta prioridad, tanto sanitarios que se encuentran a primera linea
como residentes y personal de hogares de ancianos. Es probable que el publico mas general empiece a recibir vacunas
durante la primavera de 2021.'¢
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La Comisién de la UE ha asegurado vacunas para 430 millones de personas, suficientes para practicamente todos los
residentes de la UE. El acceso prioritario para el suministro inicial probablemente estara destinado a los trabajadores
en el ambito de la salud, y los expertos afirman que es esencial desarrollar una politica de asignacion respaldada por el
publico en general.”

Para ser exitosas y equitativas, las estrategias de vacunacion deberan considerar muchos factores y términos éticos. Por
ejemplo, algunos paises pueden tener una alta transmision del virus COVID-19, mientras que
otros pueden tener solo brotes locales.

No se desperdicia dosis, el objetivo de todos E_QUE es el

Mientras la industria se prepara para el almacenamiento y la distribucidn global de las Acelerados ACT (ACT

vacunas contra la COVID-19, es fundamental que las partes interesadas colaboren para A | -

identificar los requisitos logisticos y cuellos de botella que puedan existir en todas las fases cce erator).

de la cadena de suministro.19 Desde el laboratorio hasta el paciente, se requerira una

colaboracion extraordinaria entre gobiernos, ONG, empresas privadas, organizaciones sin En respuesta a la pandemia, la OMS,

fines de lucro y proveedores del ambito de la salud para garantizar que no se desperdicie la Comisién Europea y Francia

ninguna dosis y permitir la farmacovigilancia.?® lanzaron el Acelerador de Acceso a
Herramientas COVID-19 (ACT) para

La cadena de suministro dependera de asociaciones publico-privadas y de la proporcionar acceso innovador y

confianza institucional equitativo a diagnésticos,

Como asociacién publico-privada lider, Gavi ha sido un colaborador muy eficaz entre tratamientos y vacunas. ACT retine a

organizaciones multilaterales, especialmente con la Organizaciéon Mundial de la Salud gobiernos, organizaciones de salud

(OMS), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y el Banco Mundial. La global, fabricantes, cientificos, sector

fundacion “Bill and Melinda Gates Foundation” es un socio clave de Gavi en la configuracion privado, sociedad civil y filantropia.?2
del mercado de vacunas, y la organizaciéon desempefia un papel técnico y financiero en las
acciones de la alianza Vaccine Alliance. Las vacunas se han convertido en la mayor inversion
de la fundacion “Bill and Melinda Gates Foundation”.?'

COVAX es el tercer pilar del ACT Accelerator centrado en las vacunas, y la iniciativa esta siendo coordinada por Gavi, la
OMS y la Coalicién para la Preparacién de Innovaciones ante Epidemias (CEPI).23 Mas de 180 paises se han unido a la
iniciativa COVAX, trabajando con los fabricantes con el objetivo inicial de 2 mil millones de dosis de vacuna COVID-19 para
finales de 2021.%

“Nuestra creencia sobre esta pandemia que avanza rapidamente es que
UNOo NO esta seguro a menos que todos lo estén. Lo que la instalacion
COVAX (Figura 2) esta tratando de hacer es lanzar una vacuna a todos los
paises, ricos y pobres, al mismo tiempo”.2°
— Dr. Seth Berkley, director ejecutivo de Gavi
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Figura 2: La instalacion COVAX, coordinada por la Secretarfa de Gav e implementada por actores de ACT Accelerator
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1. Los acuerdos con los fabricantes abarcarfan todos los paises participantes, pero la financiacion de la AOD solo se utilizara para apoyar a los pafses de
ingresos bajos.

2. Financiamiento para adquisiciones adicional a las contribuciones

Fuente: Instalacién de Gavi COVAX, disefio técnico preliminar®

La proteccién de la integridad de la cadena de suministro es un aspecto importante del amplio arco de
accion de las multiples agencias de ACT,? y todos los miembros coordinadores de COVAX tienen una
experiencia extensa en la resolucion de desafios logisticos. En conjunto, estas organizaciones también
representan un alto grado de confianza institucional.?®

La confianza institucional es un factor critico para influir en el comportamiento preventivo durante un
brote.?” La experiencia pasada con la vacuna contra el ébola, muestra que hacer participes a los lideres y
proveedores de servicios locales de confianza puede ayudar a generar confianza, mientras que la falta de
confianza institucional y la desinformacion generalizada pueden socavar los esfuerzos de la vacuna.®®
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Adoptando estandares globales

Minimizar los contratiempos de la cadena de suministro, promover la interoperabilidad

Las vacunas y terapéuticas para la COVID-19, junto a dispositivos médicos y consumibles asociados, presentan una
necesidad urgente de un sistema de trazabilidad construido alrededor de productos identificados globalmente. La
organizacion de estandares globales sin fines de lucro GS1 (Figura 3)*" ha desarrollado los estandares de la cadena de
suministro mas usados.*

Figura 3: Hilo digital global GS1 en la cadena de suministro
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Fuente: GS1
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El uso de estandares globales GS1 significa que todo producto esta identificado de forma Unica en cada fase de
produccion. Esta informacion de identificacion se captura en un codigo de barras estandarizado que todos los socios de
la cadena de suministro pueden leer.*

Ademas de las vacunas, los estandares proporcionan confianza para:

* Los suministros médicos necesarios para administrar las vacunas.
* Los medicamentos y dispositivos médicos necesarios para tratar a los pacientes con COVID.

* El equipo de proteccion personal necesario para proteger a los profesionales de la salud y a la poblacion.

La informacion se puede compartir de forma estandarizada con las autoridades sanitarias y bidireccionalmente en la
cadena de suministro, a través de los procesos de fabricacion, envio, distribucion y uso. Esta estandarizacion también
beneficia a las actividades de farmacovigilancia y post comercializacion.

El uso de estandares existentes para la implementacion armonizada de los requisitos regulatorios promovera los
objetivos de seguridad del paciente.

La adopcion de los estandares GST agrega un elemento de confianza en todos los niveles de la cadena de suministro,
una confianza que finalmente se extiende a los propios pacientes.®*

Marcado de vacunas con DataMatrix de GS1

La informacion de identificacion de la vacuna (como el identificador del producto, el nimero de lote y la fecha de
vencimiento) es esencial para que los profesionales de la salud administren las vacunas con confianza y mejoren la
cadena de suministro. Por este motivo, la OMS recomienda que todas las vacunas se identifiquen con estos datos a
través de un codigo de barras estandarizado.®

Mas de 70 paises tienen regulaciones de atencion médica o requisitos de socios comerciales para los cuales la
industria usa estandares GS1. En la actualidad, estos paises, asi como Gavi y UNICEF, conffan en los cédigos de barras
bidimensionales (2D) DataMatrix de GS1, que pueden codificar informacion sobre las vacunas para reducir errores y
mejorar la eficiencia y la seguridad.*®

Los procesos manuales para registrar la informacion de productos siguen en uso hoy en dia, especialmente en muchos
paises de bajos y medianos ingresos.*” Pero el impulso hacia la digitalizacion de la atencién médica, acelerado por la
COVID-19, puede incrementar la capacidad de aprovechar los estandares globales y el escaneo de cddigos de barras; no
solo para las vacunas sino para todos los productos de atencion médica. Para estos paises, el uso de teléfonos moviles
para escanear cédigos de barras DataMatrix podria ser una buena opcion para considerar.

Ampliando la identificacién y trazabilidad de producto

La trazabilidad es la capacidad de monitorizar el movimiento de un producto a travées de etapas especificas de toda
la cadena de suministro e identificar su historial, aplicacién o ubicacion. Se pueden establecer diferentes modelos
de trazabilidad. Hoy en dia, mas de 70 paises tienen sistemas de seguimiento y localizacion, mientras que la UE ha
establecido un sistema de verificacion de extremo a extremo. Ambos sistemas de trazabilidad estan destinados a
garantizar que el producto correcto llegue al paciente y que este sea de confianza.
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Los estandares GS1 para la identificacion de productos se utilizan como base de estos sistemas de trazabilidad. Para
garantizar una trazabilidad eficaz, cada producto rastreado debera tener un identificador Unico. La aplicacion de los
estandares GS1 permite una implementacion armonizada y fomenta la interoperabilidad global.

La serializacion es un sistema de identificacion de producto mediante el cual un pedido de un medicamento especifico
tiene un identificador Unico global. Este nimero se utiliza para confirmar su autenticidad a lo largo de la cadena de
suministro antes de su venta, dispensacion, devolucién o retiro del mercado. Aunque no todos los paises con requisitos
de trazabilidad tienen requisitos de serializacion, muchos paises y regiones han establecido sistemas de trazabilidad

o0 los estan desarrollando.?® Los paises de ingresos bajos y medianos también son sensibles a la importancia de la
serializacion y se espera que formen parte de la proxima ola de requisitos regulatorios.

En la primera ola de la pandemia, el acaparamiento fue, y puede seguir siendo, un problema. La trazabilidad permite
que los proveedores de atencion médicay las autoridades tengan una mayor visibilidad y control de las existencias y
del inventario. También proporciona los datos necesarios que permiten a los fabricantes y las autoridades sanitarias
planificar con precision. La trazabilidad también da confianza a quienes dependen de ese inventario sobre los procesos
de suministro y asegura que los productos que necesitan estén disponibles y no hayan vencido.

Construir un sistema de trazabilidad no solo aborda los desafios inmediatos, sino que es una inversion para el futuro. Los
sistemas de trazabilidad de las vacunas pueden ser también aplicados a cualquier otro medicamento cuando se utilizan
procesos e identificacion de productos estandarizados.

Enfoque de armonizacion global

Siguiendo las recomendaciones de la OMS, se debe aplicar un DataMatrix en el empaque secundario (cajas de carton)
y, si es posible, también en el empaque primario (vial o jeringa precargada). UNICEF anunci¢ recientemente que utilizara
codigos de barras GS1 en los envases mas alla del nivel primario para mejorar la trazabilidad de las vacunas (ver Anexo
E). DataMatrix puede codificar:

* El codigo de identificacion de la vacuna

e Fecha de vencimiento

* NUmero de lote

* Serializacion (dependiendo del nivel de empaque)

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y los Estados miembros de la UE han acordado que las vacunas para
la COVID-19 deberan cumplir con los requisitos de la Directiva sobre medicamentos falsificados de la UE en su

identificacion y etiquetado. En la practica, todas las vacunas para la COVID-19 suministradas a la UE deberan estar
marcadas en el envase secundario con:

* Un DataMatrix que codifica un nimero de identificacion comercial global (GTIN)
e NUmero de lote

e Fecha de caducidad
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En los EE. UU.,, los requisitos para la identificacion de medicamentos y el etiquetado de las vacunas COVID-19 requeriran:
* Un cddigo de barras 2D que contenga el Codigo Nacional de Drogas (NDC) incrustado en el GTIN.
* El nimero de lote.

* Una fecha de vencimiento del marcador de posicion en 31/12/2069 en el empaque de nivel secundario.

En Rusia, las vacunas COVID-19 entraran en el ambito del sistema actual de trazabilidad de medicamentos basado

en DataMatrix, con GTIN y atributos de identificacion relacionados. Las autoridades sanitarias de algunos paises de
ingresos bajos y medianos pueden tener requisitos divergentes a pesar de su intencion de alinearse con los estandares
mundiales.®

Esta alineacion global sobre el uso de estandares globales para la identificacion y creacion de codigos de barras de las
vacunas permitira la trazabilidad a través de las fronteras para reducir la falsificacion, posibilitar la identificacion precisa
del producto en los registros de salud de los pacientes y facilitar el retiro del mercado o los informes de casos adversos.

Seguimiento de vacunas con un pasaporte sanitario digital

Los lideres del G20 discutieron recientemente la necesidad de un conjunto uniforme de politicas y estandares para
asegurar el buen funcionamiento de la economfa mundial durante la pandemia. Los expertos coinciden en que una vez
que las vacunas estén disponibles, puede ser necesario algln tipo de “pasaporte sanitario digital” internacional, por

lo que se estan llevando a cabo multiples iniciativas.“® Estos pasaportes de salud internacionales, regionales o incluso
nacionales permitirian nuevamente la libre circulacion de personas al proporcionar informacion electrénica confiable
sobre quién ha sido vacunado.



Asegurando la confianza en la cadena de suministro global de COVID-19

Anticipar los desafios para la
entrega seguray eficaz de vacunas

Monitoreo de la integridad y la seguridad del producto

En los EE. UU., El Comité Asesor de Vacunas y Productos Biologicos Relacionados (VRBPAC) proporciona orientacion
externa para infundir confianza en el proceso de autorizacion.*' El objetivo de la Administracion de Medicamentos
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) es también ser lo mas transparente posible sobre la base cientifica para
recomendar que un medicamento o producto biolégico esté autorizado para uso de emergencia.*> Una vez que los
ensayos aleatorios determinan la eficacia de la vacuna y esta se aprueba, se realiza un seguimiento de su eficacia
mediante un control de seguridad.

La identificacion y el cédigo de barras Unicos a nivel mundial de las vacunas no solo seran fundamentales para los
ensayos clinicos y la distribucion, sino también para los puntos de administracion. Es importante identificar y etiquetar
las vacunas, capturando con precisién qué paciente recibié qué vacuna y cuando lo hizo. La visibilidad habilitada
mediante la agregacion de datos globales generara un mayor grado de confianza.

Si bien los ensayos controlados aleatorios pueden revelar algunos efectos secundarios, es posible que las reacciones
adversas poco comunes 0 que ocurren en subpoblaciones no surjan hasta que la vacuna se distribuya a nivel global. Seran
necesarios estudios cientificos rigurosos para determinar si estos eventos provienen de la vacuna o si hubieran ocurrido de
forma independientemente.* Dada la gran cantidad de vacunas que se planea administrar, el alcance y el volumen de los
casos adversos notificados no tendra precedentes, y requerira la gestion coordinada de personas, procesos y tecnologia
para capturar y abordar las sefiales de seguridad relevantes. Debera ser posible contactar con los pacientes afectados de
forma rapida y eficaz. Como resultado, un protocolo sélido de contacto con el paciente es esencial.

“Nada socavaria mas rapido la entrega de vacunas exitosas de COVID-19 y

tratamientos terapéuticos que la aparicion de vacunas falsas”.
— Tom Woods, presidente del Comité Directivo global para el aseguramiento de la calidad de
los productos sanitarios del Banco Mundial*

Dado que se espera que este programa de vacunacion contra la COVID-19 sea uno de los mas desafiantes y complejos
jamas enfrentados a nivel global, sera fundamental aprovechar las mejores practicas actuales (por ejemplo, adoptar
estandares globales) y garantizar que todas las partes interesadas avanzan en la misma direccion. Durante los primeros
meses de la pandemia se observé un aumento del 18% en productos falsificados, y las primeras vacunas COVID-19 falsas
salieron al mercado en América del Sur.

Se espera que las vacunas tan esperadas, y que tantas personas necesitan, tengan un gran riesgo de ser falsificadas. Esto
debe ser monitoreado y prevenido para evitar socavar significativamente la confianza publica en las vacunas seguras.
Aqui es donde el seguimiento y la localizacion juegan un papel fundamental.
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Optimizando la entrega y los desafios de la cadena de frio de ultima milla

Los requisitos de la cadena de frio para estas vacunas son un desafio logistico sin
precedentes a escala mundial.*> Los puntos de administracion deberan tener capacidad
para almacenar, manipular y administrar las vacunas, cada una con sus propios requisitos
de distribucion y administracion. Es posible que los trabajadores en el ambito de la salud no
estén equipados para hacer frente a estos requisitos especiales, y la administracion de las
vacunas debera organizarse de tal manera que estas se rastreeny no se desperdicien. Los
viales multidosis, una vez abiertos, pueden caducar en unas horas.*

La vacuna Pfizer / BioNTech requiere almacenamiento “ultra frio” a menos 70 ° Celsius + 10 ©
C(-94 ° F)y puede conservarse hasta 15 dias. Una vez descongelado, el vial de la vacuna se
puede almacenar hasta por 5 dias en condiciones de refrigeracion (2-8°C, 36 °-46 ° F).“® La
vacuna de Moderna requiere temperaturas de refrigeracion estandar, y se puede conservar
hasta 30 dias.*® CureVac afirma que su vacuna de ARNm, actualmente en ensayos de Fase 1,
podria almacenarse hasta por 3 meses bajo refrigeracion normal.*

Segln la empresa de logistica alemana DHL, solo 25 paises tienen la infraestructura de
almacenamiento ultra frio necesaria, y es poco probable que las areas remotas de todo el
mundo reciban algunas de estas vacunas. La refrigeracion ya es actualmente limitada en la
mayor parte de Africa, Asia central y Sudoriental, India y pafses més pequefios de América
Latina; y ademas no se pueden adoptar temperaturas de menos 70 ° Celsius. El tipo de
transporte aéreo necesario también es muy limitado en estos paises.”

Las vacunas que se estan desarrollando mediante métodos tradicionales y con requisitos

de refrigeracion menos estrictos, como las vacunas de Oxford / AstraZeneca y Johnson &
Johnson, seran fundamentales para los paises de ingresos bajos a medianos con capacidades
limitadas en cuanto a la cadena de frio, condiciones climaticas extremas y/o poblaciones muy
remotas.>

En los EE.UU., La mayorfa de las vacunas COVID-19 se entregaran desde el distribuidor

¢Qué es la “cadena
de frio”?

La entrega de vacunas en todo el
mundo requiere una cadena de
eventos coordinados con precision
en ambientes de temperatura
controlada.

Las vacunas deben almacenarse y
transportarse en un rango de
temperatura especifico constante,
gue varia segun la vacuna; desde el
momento en que se fabrican hasta
el momento de la vacunacion. Para
mantener las vacunas en una
temperatura fria especifica, se
necesitan equipos especiales

como camaras frigorificas,
refrigeradores, congeladores,

cajas frigorificas y porta vacunas.
Por ejemplo, la vacuna de ARNm de
Pfizer / BioNTech debe almacenarse
a temperaturas “ultra frias".#

centralizado de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) directamente al lugar donde se
almacenaray administrara la vacuna. En muchos paises europeos estan previstos varios centros de vacunacion. Sin

embargo, incluso en los paises mas desarrollados, las areas rurales estaran en desventaja.>

Las tecnologias, como los cédigos de barras y los monitores de viales de vacunas (VVM), seran fundamentales para
garantizar que se preserve la integridad del producto y que no se rompa la cadena de frio. La confianza en la Ultima milla
implicara que se sigan los protocolos de seguridad del paciente, y que los pacientes pueden estar seguros de que las

vacunas son fiables y no falsificadas.
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Anticipando sitios de administracién alternativos para poblaciones marginadas

Las poblaciones vulnerables, remotas y minoritarias deben actuar antes para generar confianza. Los fabricantes de
vacunas ya estan tratando de educar al publico y estan creando contenido relacionado con las vacunas, especialmente
dirigido a las comunidades minoritarias mas afectadas por el virus.>

Las personas pueden tener miedo o desconfiar de vacunarse en lugares que histéricamente han causado desconfianza
o que de alguna forma son inseguros. Los expertos sugieren que las agencias de salud publica deberian considerar la
movilizacion de las vacunas de los entornos médicos a lugares donde la gente trabaja o compra. Se deben considerar
sitios alternativos que también puedan brindar servicios de urgencia, como ayuda alimentaria, ayuda laboral u otros
servicios de salud preventiva.>

La planificacion de una clinica de vacunacion satélite, temporal o fuera del sitio requiere consideraciones adicionales
durante la pandemia.>®

El distanciamiento social, las mascaras y otras precauciones seran necesarias para proteger a los cuidadores y pacientes,
y para garantizar la confianza. Los trabajadores de la salud publica deberan ser culturalmente competentes y los médicos
encargados de las vacunas deben disponer de materiales educativos traducidos y culturalmente apropiados.>’

El Dr. Walter Orenstein, experto en vacunas, sugiere que se pague a los proveedores de atencion primaria por el
asesoramiento sobre vacunas.*® También sugiere colaborar con lideres de confianza de grupos culturalmente diversos
para difundir informacion y tranquilizar a la gente. Estas comunicaciones deben ser transparentes e incluir:

* Informacion sobre el desarrollo de las vacunas, incluidos los criterios de aprobacion.
* Fortaleza de los datos para la seguridad y eficacia de cada vacuna

* Informacion sobre coémo se controlaran los efectos secundarios y los eventos adversos.>

Lecciones aprendidas de experiencias pasadas con vacunas

El programa de vacunacion contra la gripe HINT en 2009-2010 proporciona un modelo para un sistema de control de
vacunas seguro y transparente. En los EE.UU., la oficina del Programa Nacional de Vacunas se encargo exclusivamente

de analizar los datos de seguridad de la vacuna contra la gripe H1N1, independientemente de los intereses externos.

En particular, los planes del grupo se pusieron a disposicion para crear conciencia entre el publico y todas las partes
interesadas, incluidos los medios de comunicacion, los departamentos de salud estatal y local y las asociaciones médicas.®°

También existe la preocupacion de que se puedan mezclar y combinar diferentes tipos de vacunas segun la
disponibilidad y la eficacia. Francis Collins, director de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de EE. UU., afirma que
cuando se introdujo la vacuna contra el herpes zoster, las personas se vacunaron. Pero afios después, una mejor vacuna
aparecio en el mercado y muchos se vacunaron de ambas.®!

Pueden surgir efectos secundarios inesperados de la mezcla de vacunas si se toman en un periodo corto de tiempo. Si
una vacuna inicial tiene efectos secundarios inesperados o no es eficaz, la experiencia puede disuadir a las personas
de recibir la siguiente vacuna; aunque la nueva vacuna pueda brindar una mayor proteccion. Muchas de las vacunas
requeriran dos dosis. Si no se realiza un seguimiento de un paciente o se salta la segunda dosis, es posible que no
obtenga el beneficio completo de la inmunizacion.®? El uso de cédigos de barras, que vinculan el producto con el
paciente, puede abordar estas preocupaciones.
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Usando una comunicacion clara
y transparente para generar
confianza hacia las vacunas

Para los desarrolladores de vacunas, las partes interesadas en el cuidado de la salud y la sociedad en general, el nivel de
transparencia y confianza publica determinara la aceptacion de la vacuna COVID-19.% La asimilacion de la vacuna debera
facilitarse mediante comunicaciones claras y basadas en pruebas.

Lograr la inmunidad colectiva y la absorcién de vacunas

Algunos expertos se muestran optimistas, afirmando que varias vacunas podrian representar un regreso a la normalidad
y el fin de la pandemia.®* A otros les preocupa que las personas se muestren reacias a vacunarse, especialmente en

las zonas rurales o remotas.® La inmunidad colectiva no se puede lograr sin una absorcién suficiente de las vacunas
COVID-19.

“Las vacunas no salvan vidas. Las vacunaciones salvan vidas. Las personas
para las que se recomiendan vacunas deben recibirlas, para esto ser un
beneficio tanto para el individuo como para la sociedad”,

— Wallter Orenstein, MD, profesor y director adjunto, Emory Vaccine Center®®

Los expertos alin no estan seguros de cual serd el punto ¢ptimo para la inmunidad colectiva al COVID-19. El profesor
Ali Mokdad del Instituto de Métricas y Evaluacion de la Salud (IHME) de la Universidad de Washington predice que sera
superior al 70%.%”

Seguimiento de la confianza hacia la vacuna

La confianza en la seguridad de las vacunas fluctla en todo el mundo.68 En septiembre de 2020, el Foro Econémico
Mundial e Ipsos realizaron una encuesta global de casi 20.000 adultos en 27 paises (Figura 4). La encuesta publicd que
un promedio del 74% de las personas dicen que estan dispuestas a recibir una vacuna COVID-19 cuando esté disponible,
mientras que el 26% no lo esta.®

El 26% de falta de confianza es lo suficientemente significativo como para comprometer la eficacia de la implementacion
de una vacuna COVID-19. Por lo tanto, los expertos dicen que es fundamental que los gobiernos y el sector privado se
unan para generar confianza y garantizar que los pacientes confien en las vacunas recién desarrolladas, especialmente
porque la vacunacion puede ser voluntaria en muchas partes del mundo.”®
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Figura 4: Interés en recibir una vacuna COVID-19 *

Total
Agree
Global Average | 74%
China [ 7%
Brazil | 88%
Australia | 88%
India [ 87%
Malaysia | 85%
Great Britain | 85%
South Korea | 84% 27% 58% 15% 1
Saudi Arabia = 84% 39% 45% 12% 4%
Peru | 79% 48% 31% 11% 10%
Canada | 76% 48% 29% 13% 11%
Argentina = 76% 47% 29% 14% 10%
Mexico | 75% 38% 37% 13% 12%
Japan [75%
Spain [72%
Netherlands [ 71%
Turkey | 70% 42% 28% 14% 16%
Belgium [ 70% 34% 36% 17% 13%
Chile | 70% 40% 30% 14% 16%
Sweden = 67% 34% 33% 20% 13%
United States | 67%
Germany | 67%
Italy [ 67%
South Africa | 64%
France ['59%
Hungary | 56%
Poland | 56% 18% 37% 27% 18%
Russia | 54% 19% 34% 22% 24%
I Strongly Agree M Somewhat Agree M Somewhat Disagree M Strongly Disagree

*Datos a 1 de septiembre de 2020
Fuente: Foro Econémico Mundial

Mucha gente esta indecisa y los sentimientos fluctdan con el tiempo y con la influencia de los medios. Si el grupo
de "esperar y ver qué pasa” se queda fuera de los primeros meses de un lanzamiento generalizado de la vacuna, se
retrasara el logro de cubrir gran parte de la poblacion.”

Las tendencias en la opinidn publica en todo el mundo estan siendo rastreadas por el Proyecto de confianza en las
vacunas en la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres (LSHTM). Este proyecto busca monitorear la confianza
del publico en los programas de inmunizacion escuchando las primeras sefiales de desconfianza del publico.”

o

Total
Disagree

26%
3%

12%
12%
13%
15%
15%
16%
16%
21%
24%
25%
25%
25%
28%
29%
30%
30%
30%
33%
33%
33%
33%
36%
2%
44%
45%
47%
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Através de encuestas de poblacion y andlisis de redes sociales, se estan recopilando datos

sobre las actitudes hacia posibles tratamientos y vacunas contra COVID-19. El objetivo del ('_QUé es la indecision

proyecto es preparar a la poblacién para la introduccion de una vacuna COVID-19 y apoyar a la vacuna?

las estrategias de participacion publica.”?

Segun la directora Heidi Larson, fundadora del proyecto, disipar las dudas sobre las vacunas La OMS define la indecision ante las

significa generar confianza, no eliminar la informacion errénea. “Simplemente se movera”, vacunas como “el retraso en la

dice, como asesora de ministerios de salud, compafifas farmacéuticas, ONG y compafiias de aceptacion o el rechazo de las

redes sociales.” vacunas a pesar de la disponibilidad
de servicios de vacunaciéon”. En 2019,

Superar las dudas sobre las vacunas la indecision de las vacunas ya fue

La indecision ante las vacunas es un problema global complejo, que cambia y varia rapida y identificada por la OMS como una de

ampliamente. La absorcion de la vacuna puede verse amenazada en cualquier pafs, region o las diez principales amenazas para la

comunidad donde haya una menor confianza en el gobierno, los médicos o los funcionarios salud en el mundo.”

de salud publica que recomiendan, supervisan y ordenan la vacunacion.’

Los mensajes prominentes de los grupos antivacunacion y las preocupaciones sobre la

velocidad del proceso de desarrollo de la vacuna han llevado a un mayor escepticismo sobre las vacunas COVID-19.”
Cualquier producto falsificado o de calidad inferior, asi como los efectos secundarios no planificados y los eventos
adversos graves, pueden aumentar aln mas las dudas y pueden ser muy peligrosos.

Otro problema puede ser la falta de disponibilidad de vacunas o productos asociados cuando sea necesario. Establecer
un sistema de trazabilidad interoperable que garantice la integridad del producto es clave tanto para la percepcion global
de la confianza como para la confiabilidad real de las vacunas, asi como de otros medicamentos.

El CDC hara uso de su marco estratégico, Vacunar con confianza , para fortalecer la confianza del publico en las vacunas.

Las voces de confianzay la inmunizacion de los lideres comunitarios y las celebridades podrian desempefiar un papel
importante para obligar al publico a vacunarse.”® La motivacion para vacunarse da como resultado la vacunacion real
solo si se abordan los aspectos practicos de disponibilidad, accesibilidad, coste, conveniencia, calidad del servicio e
incentivos.”

Las autoridades de salud publica deben financiar la investigacion y la innovacion para promover las ciencias sociales y la
aceptacion a la vacuna COVID-19. Las estrategias incluyen:

* Compromiso y apoyo de los lideres comunitarios

» Campafias en los medios de comunicacion para generar confianza en las vacunas

* Formaciony herramientas para profesionales sanitarios®?
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Segun el Dr. Anthony Faudi, director del Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID) de EE.UU., superar
las dudas sobre las vacunas requiere una participacion comunitaria considerable, confianza y mensajes consistentes del
gobierno, especialmente para las poblaciones minoritarias. También afirma que la confianza en las vacunas se puede
incrementar informando a las personas sobre los criterios utilizados para determinar la seguridad de las vacunas,
destacando las organizaciones independientes y los cientificos profesionales que desempefian un papel fundamental.®'

Monitoreo y comunicaciones en red para la seguridad y la efectividad

En una pandemia mundial, lo que haga un pais puede afectar a otro. El Dr. Orenstein afirma que es de vital importancia
establecer redes nacionales e internacionales para monitorear los posibles efectos secundarios y que los proveedores de
atencion médica informen estos casos a través de su sistema de informes. Los sistemas de notificacion luego compararian

estos eventos adversos con otras vacunas para ver si son mas prevalentes para la vacuna COVID-19.%2

AUn se desconoce si las nuevas vacunas detendran la transmision o cuanto tiempo puede
durar la inmunidad. Con tasas de eficacia tan altas en los ensayos clinicos, las expectativas
de eficacia en el publico general son altas. Sera necesario el acceso global a informacion y
herramientas de presentacion de informes. El Dr. Orenstein afirma que las comunicaciones
deben prepararse con anticipacion, mediante “focus groups”y planificacion de escenarios.
Para asi poder anticipar desaffos providentes de casos adversos raros y a su vez mantener la
confianza.®

Comunicaciones sobre el riesgo de las vacunas y participacién comunitaria

La comunicacion eficaz es clave para disipar los temores, abordar las preocupaciones y
promover la aceptacion de la vacuna.®® Si bien una buena comunicacion puede generar
confianza en los proveedores de atenciony las autoridades de salud publica, un tipo de
mensaje incorrecto puede erosionar la confianza. Por ejemplo, algunos cientificos han
criticado que algunas empresas farmacéuticas hagan predicciones sobre las vacunas.®

Segun el Marco para la Asignacion Equitativa de la vacuna COVID-19, los responsables de los
programas de comunicacion de riesgos de vacunacion y participacion comunitaria deben
basarse en:

* Agilidad, para responder répidamente a circunstancias y comentarios cambiantes

* Competencia, para aplicar una investigacion de comunicacion de riesgos relevante

* Diversidad, para involucrar las perspectivas necesarias

* Independencia, para asegurar la confianza y proporcionar comentarios sinceros®

Los expertos dicen que las comunicaciones desarrolladas para el gran publico deben ser
consistentes con la evidencia y probadas antes de ser difundidas. Las personas sobreestiman
qué tan bien comprenden la perspectiva de los demas o qué tan bien son comprendidas ellas
mismas. A menos que los mensajes se prueben, la audiencia puede sentirse frustrada al no

obtener la informacion que necesita o sentirse engafiada si la informacion no se interpreta
como se esperaba. De cualquier manera, la confianza puede verse comprometida.?’

Construyendo
confianza publica a
través del mensaje

Los organismos interesados en el
cuidado de la salud y los
desarrolladores de vacunas deben
saber que es mucho mas facil
generar confianza cuando eres el
primero en articular un mensaje.
También es importante que las
personas escuchen el mismo
mensaje mas de una vez y de varias
fuentes. La gente responde a la
explicacion de historias
(storytelling), y otorgar una narrativa
al mensaje proporciona valor. La
gente confia en su red de contactos
y actlia cuando confia en el
mensajero. Es menos probable que
las personas confien en una vacuna
si cuestionan los motivos que
abogan aquellos que instigan a
tomarla. Las elecciones de las
personas se ven afectadas por c6mo
ven el mundo.®
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"A medida que el mundo se prepara para el mayor despliegue de vacunas de
la historia, es mas importante que nunca que las cadenas de suministro estén
a la altura de la tarea, manteniendo la confianza y garantizando una entrega
eficaz y puntual. Necesitamos poder rastrear cada dosis de vacuna, desde el
envio hasta la entrega y finalmente la administracion, utilizando tecnologias
como codigos de barras 2D DataMatrix, y necesitamos una mejor adopcion de
estandares comunes para optimizar el costo y la visibilidad del producto”.

— Dr. Seth Berkley, director ejecutivo de Gavi

De una manera sin precedentes, el mundo se ha unido répidamente para la distribucién justa y equitativa de vacunas
para conquistar la mayor amenaza de enfermedad de nuestro tiempo, la COVID-19. La forma en que continuemos
respondiendo y colaborando definird el mundo en el que seguiremos habitando. A los proveedores de atencion médica
se les ha encomendado la mayor responsabilidad. Los lideres gubernamentales, los entes reguladores y las autoridades
de salud publica deben seguir siendo sensibles a su seguridad y los recursos que necesitan. Los lideres deben
comportarse de manera ética y tranquilizar a las comunidades que representan.

Lainnovacion de la industria de las ciencias de la salud esta en un escenario mundial y la pandemia ha acelerado la
adopcién de nuevas tecnologias. No debemos dar un paso atras, sino hacer avanzar de forma colectiva al mundo. Los
estandares globales, como GS1, garantizan la seguridad de la cadena de suministro, aumentan la seguridad del paciente
y brindan confianza en las vacunas, medicamentos y productos médicos distribuidos.89

Los trabajadores en el ambito de la salud deberan estar capacitados y equipados para manejar la iniciativa masiva de
administracién de vacunas. Se deben maximizar las asociaciones publico-privadas y se debe involucrar a los lideres
comunitarios y las personas influyentes. El aumento de los niveles de inmunizacién dependerd de la integridad del
producto y de las comunicaciones transparentes y culturalmente apropiadas. Las autoridades de salud publica deberan
reducir las dudas sobre las vacunas y generar confianza hacia estas. La confianza del gran publico es primordial.

Todo el mundo merece estar a salvo. Hacer frente a este desafio depende de todos nosotros.
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