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Introduccion

La COVID-19 se ha cobrado muchas vidas y ha perjudicado a individuos, familias, comunidades y
naciones enteras. La pandemia ha desbordado los sistemas de salud y ha sacudido gravemente las
economias de todo el mundo, lo que pone de manifiesto que los resultados sanitarios y econémicos
son interdependientes. Su control eficaz y eficiente requerird la adopcidn sostenida de medidas de
salud publica y el acceso a vacunas asequibles, seguras, eficaces y de calidad garantizada, ademas de
a tratamientos, medios de diagndstico y otros productos sanitarios.

En el momento de redactar el presente informe, no existen tratamientos o remedios eficaces para la
COVID-19, y los paises han recurrido a diversas medidas de salud publica y sociales, como el
distanciamiento fisico y el establecimiento de cuarentenas, para contener la propagacién del agente
etioldgico, el virus SARS-CoV-2. Si bien esas medidas han resultado ser muy eficaces cuando se han
implantado con celeridad, pueden tener duras consecuencias sociales y econdmicas si se mantienen
durante un tiempo prolongado.?

Los productos sanitarios deben estar disponibles cuando y donde se necesiten, ser apropiados para
el contexto y la cultura locales, ser de calidad garantizada, seguros, eficaces y asequibles. En
pandemias anteriores, algunos paises tuvieron problemas para acceder a tratamientos, vacunas y
otros productos sanitarios esenciales. Ademas, el acceso a medicamentos que salvan vidas humanas
y a otros productos sanitarios en los paises de ingresos bajos y medianos suele retrasarse mucho en
comparacion con los paises mas ricos. La abrumadora demanda, la escasa capacidad de fabricacién,
los altos costos y la falta de un mecanismo de asignacién mundial han contribuido a que haya
demoras.

Debido a la existencia de una elevada demanda sin precedentes, muchos paises estan teniendo
grandes dificultades para acceder a suministros médicos esenciales como equipos de proteccion
personal, respiradores mecanicos y medios de diagndstico de la COVID-19.

Se prevé que, una vez que estén disponibles, el acceso a los nuevos productos sanitarios para
combatir esta enfermedad probablemente sera limitado debido a la escasez de oferta derivada de la
insuficiente capacidad de fabricacién y a una demanda extraordinariamente elevada. Los paises
estan respondiendo al problema y haciendo un esfuerzo sin precedentes para agilizar el desarrollo y
la produccion de vacunas, medios de diagndstico y opciones terapéuticas contra la COVID-19, y para
garantizar que se pueda acceder a ellos de manera equitativa.

El Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la COVID-19 (Acelerador-ACT, por sus siglas en
inglés), recientemente creado (anexo 1) actualmente constituye la principal iniciativa mundial de
colaboracion para acelerar el desarrollo y la produccidn y garantizar el acceso equitativo a las nuevas
tecnologias relacionadas con la COVID-19.

Si bien la solidaridad y la colaboracién de las partes interesadas de dmbito mundial contribuiran a
garantizar la disponibilidad de productos seguros, de calidad garantizada y eficaces, se necesita mas.
Intensificar la fabricacidn, facilitar las adquisiciones, maximizar los beneficios para la salud publica y
optimizar el uso de los recursos financieros a fin de garantizar un suministro sostenible y asequible
requiere una labor continua de coordinacidn entre las partes interesadas de todo el planeta.

1 Naciones Unidas. Responsabilidad compartida, solidaridad mundial: responder ante las repercusiones
socioecondomicas de la enfermedad por coronavirus de 2019. Nueva York: Naciones Unidas; 2020
(https://www.un.org/sites/un2.un.org/files/articlefile/eosg_covid-19_socioeconomic_report-2005791s.pdf,
consultado el 5 de septiembre de 2020).



Todos los paises, con independencia de su situacion econédmica o su grado de desarrollo, deberian
tener acceso a parte de esos productos una vez que estén disponibles. Para que ese principio
pueda aplicarse, los paises necesitan un marco y un mecanismo de acceso y asignacién bien
definido, transparente y ampliamente aceptado, establecido conforme a criterios objetivos. El marco
deberia servir de guia a los mecanismos utilizados para distribuir productos escasos entre los paises
(ya sean nuevos o reorientados), a fin de proporcionar un acceso justo y equitativo.

La Secretaria de la OMS, en cumplimiento de distintos mandatos de los Estados Miembros de la
Organizacion, tanto de larga data como recientes,? tiene el cometido de sentar las bases que
garanticen un acceso justo, equitativo y oportuno a los escasos productos sanitarios que existen
contra la COVID-19, ya sean nuevos o reorientados. Para llevar a cabo esa labor se prevén tres
entregables:

1) un conjunto de principios generales sobre el acceso a los productos sanitarios contra la
COVID-19 y su asignacion;

2) un marco mundial que garantice un acceso justo a los productos sanitarios contra la COVID-
19 y su asignacién equitativa; y

3) una serie de mecanismos de asignacién justos y equitativos para cada flujo de productos,
creado en colaboracidn con los asociados pertinentes.

Los principios y el marco generales podrian aplicarse a todos los tipos de productos sanitarios, si
bien la asignacién de vacunas, tratamientos y medios de diagndstico requerira la adopcion de
enfoques especificos que reflejen las diferentes particularidades inherentes a su utilizacién.

En el presente documento se exponen los principios generales y el marco para el acceso justo a los
productos sanitarios contra la COVID-19 y su asignacion equitativa (entregables 1) y 2)).

2El 19 de mayo de 2020, la Asamblea de la Salud aprobd la resolucion WHA73.1 sobre la respuesta a la COVID-
19, en la que se hace un llamamiento para que "se otorgue prioridad a nivel mundial al acceso universal,
oportuno y equitativo a todas las tecnologias y productos sanitarios esenciales de calidad, seguros, eficaces y
asequibles, incluidos sus componentes y precursores, que sean necesarios para la respuesta a la pandemia de
COVID-19, asi como a su distribucién justa".



Hacia un acceso equitativo a los productos sanitarios contra la
pandemia de COVID-19 y su asignacion justa

Principios generales para el acceso equitativo a los productos sanitarios
contra la COVID-19 y su asignacion justa

El compromiso con la equidad con respecto a todos los paises y para todas las poblaciones
necesitadas sigue siendo la base de un marco de asignacion justa a nivel mundial. La
Secretaria de la OMS ha definido una serie de principios generales a fin de promover el
acceso a productos sanitarios esenciales para la respuesta a la COVID-19 y su asignacion con
arreglo a criterios de equidad y justicia. Esos principios se basan en el derecho de todo ser
humano al goce del grado maximo que se pueda alcanzar de salud fisica y mental, sin
distincion de raza, religion, ideologia politica o condicion econémica o social.? Para ejercer
ese derecho, las opciones terapéuticas, las vacunas, los medios de diagnéstico y otros
productos sanitarios contra la COVID-19 deben ser asequibles, estar a disposicion de todas
las personas que los necesiten, ser adecuados y de calidad garantizada.

Los principios generales son:

1. Solidaridad. La solidaridad es el nucleo de todos los esfuerzos que realiza la comunidad
internacional para sumar fuerzas a fin de afrontar conjuntamente este desafio excepcional y
colaborar para vencer la pandemia. La asignacién de los escasos recursos debe hacerse con un
espiritu de solidaridad universal.

2. Rendicidn de cuentas. Es preciso definir con claridad las funciones y obligaciones a fin de
garantizar un procedimiento justo. La existencia de objetivos, metas, procesos, funciones,
atribuciones y decisiones bien definidos sera fundamental en la rendicién de cuentas respecto
de todas las iniciativas emprendidas a fin de asegurar un acceso equitativo y justo a los
productos sanitarios.

3. Transparencia. Es necesario fomentar y mantener la confianza. La transparencia y el acceso a
informacion oportuna, fidedigna y pertinente relacionada con el descubrimiento, el desarrollo y
la distribucién de productos sanitarios son esenciales para instituir mecanismos de rendicién de
cuentas, mejorar la eficiencia, mantener la confianza, permitir la participacion de las partes
interesadas y reducir el riesgo de influencias indebidas y de uso inapropiado.

4. Capacidad de respuesta a las necesidades de salud publica. Los productos sanitarios deben
seleccionarse y asignarse cuidadosamente para hacer frente a las necesidades de salud publica.
Los productos sanitarios para responder a la COVID-19 deben seleccionarse en funcién de su
seguridad y eficacia para reducir la mortalidad, reducir la morbilidad, prevenir la infeccion,
facilitar un diagndstico rdpido y contribuir a la prestacién de una atencién 6ptima. Los productos
sanitarios deben ser asequibles, estar disponibles y ser apropiados para la personay el entorno
en el que se utilizan. Garantizar el acceso a productos sanitarios que permitan combatir la
COVID-19 no debe comprometer el acceso equitativo a productos sanitarios que son esenciales
para atender otras necesidades de salud publica.

5. Equidad y justicia. El proceso de asignacidn se rige por las necesidades de salud publica y se
basa en estas cualidades. Es preciso contar con procedimientos de asignacién equitativos y

3 Constitucion de la Organizaciéon Mundial de la Salud (https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd48/basic-
documents-48th-edition-sp.pdf?ua=1#page=7, consultado el 5 de septiembre de 2020).
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coherentes, basados en valores éticos y en las necesidades de salud publica, a fin de optimizar
los beneficios para la salud publica y garantizar que esos productos sanitarios escasos estén
disponibles y sean accesibles para quienes los necesitan, atendiendo al hecho de que los
objetivos de salud publica para el control de la COVID-19 tengan en cuenta los factores
epidemioldgicos y los puntos vulnerables, entre otros aspectos.

6. Asequibilidad. Es necesario tener en cuenta las estrategias de establecimiento de precios y de
adquisiciones a fin de mejorar la asequibilidad de los productos sanitarios. Es esencial que los
costos no representen un obstaculo para el acceso, sin dejar de salvaguardar la sostenibilidad de
los sistemas de salud y de los fabricantes. Es preciso adoptar nuevas estrategias de compras y
fijacion de precios, asi como estrategias innovadoras que impidan que los derechos de
propiedad obstaculicen el acceso a productos esenciales o la expansion de la fabricacién y el
suministro.

7. Colaboracion. Las iniciativas de colaboracion entre las partes interesadas de ambito
internacional y nacional pertinentes han de mejorar para agilizar y potenciar la respuesta. Hay
qgue adoptar un enfoque coordinado a nivel mundial que permita descubrir, desarrollar y asignar
de manera equitativa productos sanitarios seguros, asequibles y eficaces, y acceder a ellos en el
momento oportuno. Las iniciativas de colaboracién son esenciales para agilizar la investigacion y
el desarrollo, intensificar con celeridad la fabricacion (por ejemplo, mediante la transferencia de
tecnologia y conocimientos especializados), definir criterios para una asignacién equitativa, crear
capacidad para la utilizacién de pruebas de laboratorio, reactivos y material de apoyo,
suministros médicos esenciales, nuevos medios de diagndstico, medicamentos y vacunas contra
la COVID-19, y fortalecer la cadena de suministro para su distribucion.

8. Eficiencia en materia de regulacion y de adquisiciones. Se utilizan enfoques normativos y de
compras agiles y amplios para mejorar la pronta distribucién de productos sanitarios seguros,
eficaces y de calidad en todos los paises que los necesiten.* Es necesario contar con procesos
normativos agiles que apoyen el desarrollo o la reorientacién oportunos de los productos
sanitarios, sin dejar de garantizar su seguridad, eficacia y calidad. Un proceso de adquisicion
eficiente garantizara la entrega puntual de los productos disponibles.

Esos principios son importantes para lograr que el proceso de asignacion garantice un acceso
equitativo a las vacunas, los tratamientos y los medios de diagndstico, y una asignacioén justa de
estos. Si bien son universales, los principios permiten adaptar los mecanismos de asignacion a los
diferentes contextos y a la utilizacidn y las caracteristicas de los productos, y se centran sobre todo
en ayudar a las poblaciones de alto riesgo que viven en situacién de vulnerabilidad y desempefian
funciones esenciales para el bienestar de los demas y de la sociedad.

Valores éticos que influyen en la asignacion de recursos escasos

Segun las orientaciones formuladas recientemente por el Grupo de Trabajo de la OMS sobre Etica 'y
la COVID -19,° valores éticos como la equidad y la justicia permitiran guiar la asignacion de los

4 Por ejemplo, la OMS apoyara la evaluacién de la seguridad, la eficacia y la calidad de las vacunas candidatas
por medio de su programa de precalificacién (PQ) y en colaboracién con el SRA++ y los érganos reguladores.
Ademas, la OMS prestara apoyo a los érganos reguladores nacionales y a otros organismos nacionales
pertinentes a fin de garantizar la introduccion y la supervisidn eficaces de las vacunas a nivel nacional.

s Q&A: Ethics and COVID-19: resource allocation and priority setting [sitio web]. Ginebra:
Organizacién Mundial de la Salud: 20 de abril de 2020



escasos recursos previstos para responder a la COVID -19. La fase en que se encuentre la pandemia,
el tipo de producto y otras consideraciones conexas serviran de base para establecer las prioridades
y los criterios fundamentales necesarios para la asignacién.

Cuando se utilizan objetivos de salud publica para orientar la asignacion de recursos escasos, el
objetivo puede ser lograr el mejor resultado posible, hacer el mayor bien posible o minimizar el dafio
con los escasos recursos disponibles. Ello implica que es preciso priorizar a unas poblaciones frente a
otras y que hay que tratar a poblaciones similares de la misma manera.

En el anexo 2 figura una explicacién mas precisa de las consideraciones éticas en que se basa el
marco propuesto, centrandose en las vacunas como ejemplo

Marco de asignacion para un acceso justo y equitativo a los productos
sanitarios contra la COVID-19

El marco de asignacion es una pieza fundamental del programa de trabajo general destinado a
garantizar el acceso equitativo a los productos sanitarios contra la COVID-19, combatir la pandemia y
cumplir los objetivos de las alianzas patrocinadas por el Acelerador del Acceso a las Herramientas
contra la Covid-19 y otras iniciativas que se esfuerzan por mejorar el acceso a nivel mundial. Esas
iniciativas proporcionan un apoyo y una coordinacién esenciales para la investigacidon y el desarrollo
y permiten mejorar las posibilidades de disponer de vacunas, opciones terapéuticas y medios de
diagndsticos seguros y eficaces en cantidades suficientes para hacer frente a la pandemia. El marco
tiene por objeto promover el acceso y orientar la asignacion de productos nuevos y reorientados
cuya demanda supera con creces la oferta. Ademas, el apoyo financiero, las adquisiciones y los
acuerdos de suministro a los paises son esenciales para garantizar que las dificultades financieras y
logisticas no supongan un obstaculo al acceso para quienes necesitan productos sanitarios contra la
COVID-19.

Este marco de asignacién de dmbito mundial tiene por objeto encauzar el proceso para facilitar la
asignacidn oportuna de los productos contra la COVID-19 entre los paises (en lugar de en los paises);
posteriormente, se aplicaria y adaptaria a cada producto mediante mecanismos de asignacion
especificos.

El marco y los mecanismos de facilitacién han sido concebidos para que tengan una duracion
limitada, que podria abarcar el periodo de restriccidn de la oferta hasta el momento en que la
produccién aumente y la oferta satisfaga la demanda mundial. En la actualidad no es posible
determinar cual sera la vigencia exacta de los mecanismos de asignacidn que se estan preparando o
estableciendo dada la incertidumbre existente en torno a las caracteristicas de los productos que se
estdn desarrollando y la evolucion de la pandemia.

Fundamentalmente, conseguir un acceso equitativo y una asignacion justa depende de la
solidaridad, el compromiso politico y la rendicién de cuentas de las partes interesadas a nivel
mundial, y requerira un esfuerzo adicional para establecer sistemas que garanticen la disponibilidad,
la calidad, la asequibilidad y un suministro rapido y eficaz de los productos.

(https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/g-a-
detail/ethics-and-covid-19).



Las estrategias que aseguren la disponibilidad y asequibilidad de los productos sanitarios en todos
los paises quedan fuera del &mbito de este marco. No obstante, la Secretaria de la OMS apoya esas
iniciativas por medio de otras alianzas y programas como el Grupo de trabajo sobre suministros para
combatir la COVID-19 y el Acelerador-ACT.

En la figura 1 se describen los principales componentes del marco de asignacién de los productos
contra la COVID-19.

Figura 1. Principales elementos del marco de asignacion mundial
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Objetivos

A fin de potenciar al maximo las repercusiones en la salud publica a escala mundial cuando la oferta
es limitada es necesario centrarse en primer lugar en las poblaciones destinatarias. El hecho de
priorizar poblaciones especificas que estan vinculadas a objetivos concretos de salud publica deberia
permitir a la comunidad internacional alcanzar esos objetivos en entornos de recursos limitados.
Con el tiempo, a medida que aumente el suministro de productos, deberia ampliarse el acceso a

Los objetivos generales centrados en proteger a las personas y la salud publica, sin dejar de
reconocer la necesidad de reducir al minimo los efectos en la sociedad y la economia, deberian
impulsar el proceso de asignacién de productos sanitarios en los distintos paises.

todos los que puedan beneficiarse de ellos.

A fin de fundamentar la estrategia mas eficaz para alcanzar esos objetivos, la Secretaria se apoya en
datos cientificos nuevos y cambiantes (véase el recuadro 1, Recomendaciones en materia de
politicas), en sus amplios conocimientos especializados y en los de sus asociados y entidades
colaboradoras, asi como en la experiencia adquirida en pandemias anteriores.

Grupos destinatarios

La estrategia deberia definir situaciones hipotéticas plausibles y establecer los grupos destinatarios
de la utilizacién de los recursos a medida que se disponga de ellos, asi como tener en cuenta la
complementariedad de los productos diagndsticos, preventivos y terapéuticos con las medidas de
salud publica.
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Seleccionar los grupos destinatarios con arreglo a la estrategia y las recomendaciones en materia de
politicas es de suma importancia. Por ejemplo, si el objetivo es reducir la mortalidad, deberd darse
prioridad a la vacunacién de las personas que corran un mayor riesgo de muerte, mientras que las
distintas opciones terapéuticas pueden reservarse para los casos de la enfermedad que puedan
llegar a ser graves. Del mismo modo, también pueden priorizarse la realizacién de pruebas de
diagnéstico rdpido y vacunacion de los trabajadores esenciales cuando sea indispensable mantener
los servicios esenciales.

Calendario

Sobre la base de los grupos destinatarios establecidos para los distintos tipos de productos definidos siguiendo
a las recomendaciones sobre politicas expuestas en el recuadro 1, el marco ayudara a determinar el volumen
que debe recibir cada pais en cada ciclo de asignacion® y el ritmo al que lo recibira para atender las
necesidades de los grupos destinatarios. Si bien los productos son escasos en comparacién con la demanda
general de los paises, la asignacion puede efectuarse de manera progresiva a medida que se disponga de una
mayor cantidad.

La utilizacion selectiva de recursos y productos limitados en poblaciones definidas contribuira
a potenciar al maximo los efectos de esos suministros escasos en la salud publica. A medida
que se disponga de mas suministros, la ampliacion del acceso a otras poblaciones permitira
alcanzar objetivos mas amplios. Asi pues, es necesario centrarse en objetivos de salud publica
concretos y de maxima prioridad en las etapas iniciales de la asignaciéon de un producto
especifico.

En el caso de determinados tipos de productos o incluso en algunas etapas del proceso de
asignacidn, podria ser necesario dar prioridad a algunos paises con arreglo a criterios claros,
objetivos y transparentes, como la amenaza que represente para ellos la COVID-19y la
vulnerabilidad de sus sistemas de salud. En general, los paises con poblaciones mas vulnerables y
expuestas a una mayor amenaza podrian recibir los productos a un ritmo superior. En funcion del
producto y de su disponibilidad, podria implantarse una fase de asignacidn proporcional en todos los
paises. No obstante, todos los paises deberian recibir al menos una parte del volumen previsto en
cada ciclo.

Las consideraciones generales expuestas proporcionan los criterios de asignacién para tratamientos,
vacunas o medios de diagndstico nuevos o reorientados que contribuyan a combatir la pandemia de
COVID-19 mientras que la oferta no pueda satisfacer la demanda mundial. Dadas las dudas sobre las
caracteristicas de los productos y las diferencias e interrelaciones inherentes a los productos
sanitarios diagndsticos, preventivos y terapéuticos es preciso que se cree un mecanismo de
asignacion especifico para cada uno de esos tipos de productos.

Ese mecanismo se ha establecido para las vacunas asociadas al Mecanismo de Acceso Mundial a las
Vacunas contra la COVID-19 (COVAX), y se esta elaborando para los tratamientos y los medios de
diagndstico (véase el anexo 3).

6 Por ciclo de asignacion se entiende cuando los fabricantes facilitan nuevos volimenes de productos para su distribucion
en los paises por medio de los mecanismos de acceso de ambito mundial, y se establecen mecanismos de adquisicion y
distribucidn para suministrar los productos a los paises.
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Recuadro 1. Recomendaciones sobre politicas para la asignacion de productos sanitarios
contra la COVID-19

La OMS suele formular recomendaciones sobre politicas para el uso de productos sanitarios
especificos a partir del perfil del producto, los datos cientificos disponibles acerca de la seguridad
y eficacia del producto en diferentes poblaciones, la idoneidad programatica y el contexto de los
paises, la interrelacion con otros productos sanitarios y demas informacion pertinente.

Se entiende que, en su capacidad soberana, los paises seran quienes en ultima instancia decidan
cémo se asignaran los productos a nivel nacional en funcién de su propio contexto y de la
evaluacidn del riesgo, si bien la OMS formulard recomendaciones concretas sobre las vacunas
contra la COVID-19, asi como las opciones terapéuticas y los medios de diagndstico conexos a
medida que se disponga de esos productos.

Las poblaciones que pueden beneficiarse de esos productos dependeran en gran medida del
perfil de seguridad y eficacia de cada uno de ellos, mientras que las recomendaciones sobre
politicas pueden favorecer que se priorice a unas poblaciones mas que a otras. Asi pues, las
recomendaciones sobre politicas relativas a cada producto influirdn en gran medida en los
detalles relativos a la asignacidn una vez que los productos estén disponibles.
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Anexos

Anexo 1. Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la COVID-
19 (labor en curso)

El Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la COVID-19 (Acelerador-ACT por sus siglas en
inglés) es una iniciativa que se puso en marcha el 24 de abril de 2020 con el objetivo de crear un
sistema integral de alcance mundial para acelerar el fin de la pandemia de COVID-19 y restablecer Ia
integridad de la actividad social y econdmica en todo el mundo. Para ello, el Acelerador-ACT agilizard
la elaboracién y la aprobacion de normativa, la ampliacion, la distribucion y la asignacidn equitativa
de las pruebas de diagndstico, los tratamientos y las vacunas contra la COVID-19.

El Acelerador-ACT, que aglutina cuatro pilares (vacunas, tratamientos, medios de diagndstico y
conexion de los sistemas de salud), es una iniciativa cofundada por importantes asociados (la CEPI, la
Fundacion para Nuevos Diagndsticos Innovadores (FIND por sus siglas en inglés), Gavi, el Fondo
Mundial, el Banco Mundial, Unitaid, Wellcome y la Organizacion Mundial de la Salud), en
colaboracidn con los gobiernos, la sociedad civil y la industria. Ademas, las lineas de trabajo
transversales facilitan auin mas la labor relacionada con los pilares, como el acceso y la asignacion,
gue tiene por objeto garantizar un acceso equitativo a los instrumentos disponibles en el marco de
la iniciativa del Acelerador-ATC, asi como en la prestacidon de apoyo en temas como la elaboracién
de normas y criterios, la regulacion y la precalificacidn, y la orientacién técnica y normativa.

Vacunas. Se distribuirdn unos 2-000 millones de dosis de vacunas de forma equitativa antes
de finales de 2021

El desarrollo de vacunas es largo, complejo, arriesgado y caro. La gran mayoria de las vacunas que
estan en fases iniciales de desarrollo no salen adelante. También hay restricciones importantes en la
oferta. Cuando una nueva vacuna se desarrolla con éxito, la demanda serd mayor que la oferta. Ese
es el tipo de disfuncidn del mercado que solamente puede subsanarse mediante un enfoque
coordinado a nivel mundial.

Los principales objetivos del Acelerador-ACT en el dmbito de las vacunas se centran en apoyar el
desarrollo de los candidatos mas prometedores y, paralelamente, garantizar la oferta, expandir la
capacidad de fabricacién, establecer un mecanismo de asignacion, formular una politica sobre
vacunacion y determinar con prontitud la preparacion de las vacunas para su distribucion a gran
escala. Entre otros objetivos fundamentales cabe mencionar el establecimiento de las condiciones
reguladoras y la coordinacién necesarias para que la transicién entre las primeras fases del
desarrollo y la obtencidén de licencias sea lo mas armoniosa, eficiente y segura posible; la
administracidn de la vacuna a gran escala; y la vigilancia de la seguridad y los efectos a largo plazo.
Habida cuenta del rapido desarrollo de estas vacunas, el seguimiento posterior a la aprobacidn en el
contexto de su administracién habitual es fundamental para hacer un uso éptimo.

Ello permitira acelerar el acceso a la vacunacion en todos los paises y facilitara la distribucién entre
estos de vacunas suficientes para inmunizar a los profesionales sanitarios y a las personas
vulnerables en 2021 (es decir, unos 2.000 millones de dosis).

Tratamiento. Se distribuirdn 245 millones de tratamientos en un periodo de 12 meses entre
los paises de ingresos bajos y medianos

El tratamiento puede desempeiiar un papel importante en las distintas etapas de la enfermedad, ya
gue puede contribuir a prevenir la infeccion en los grupos de mayor riesgo, inhibir y prevenir los
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sintomas y la propagacion de la infeccion entre la poblacion; tratar la enfermedad de grado leve y
evitar la aparicion de sintomas moderados o graves; acelerar la recuperacién y salvar la vida de los
pacientes graves. Aun cuando exista una vacuna eficaz, los casos de COVID-19 seguiran
produciéndose y requeriran tratamiento, dado que las vacunas podrian no ofrecer proteccion a
todos los grupos de poblacién (por ejemplo, a las personas mayores), puede haber personas que no
se vacunen o puede haber casos en que la proteccién no sea total.

Los principales objetivos del Acelerador-ACT en la esfera del tratamiento consisten en agilizar el
desarrollo de nuevos tratamientos seguros y eficaces adaptados a todos los paises, incluidos los
paises de ingresos bajos y medianos, y garantizar la fabricacidn, la adquisicién y la distribucién de los
tratamientos que hayan dado buenos resultados en esos paises.

Diagnéstico. A mediados de 2021, se habrdn administrado unos 500 millones de pruebas de
diagnostico sencillas, precisas y asequibles en los paises de ingresos bajos y medianos

En la actualidad contamos con medios de diagndstico que nos ayudan a combatir la pandemia. La
disponibilidad de pruebas es una condicién indispensable para reanudar completamente la
movilidad internacional, los viajes y los intercambios comerciales, si bien existe un claro peligro de
que los paises de ingresos bajos y medianos se queden al margen. La capacidad de diagndstico
también es fundamental para poder poner en marcha estrategias para realizar pruebas y tratar la
enfermedad, asi como para llevar a cabo campafias de vacunacién selectiva.

El objetivo principal es facilitar el acceso a pruebas diagndsticas sencillas, precisas y asequibles que
permitan modificar la respuesta a la COVID-19. Ello incluira el desarrollo de dos o tres pruebas de
diagndstico rapido de antigenos (Ag) asequibles y eficaces y la creacién de una base de proveedores
gue atienda las necesidades de los distintos paises mediante una reduccién sustancial de los precios.
Ademas, durante los proximos 12 meses se adquiriran 500 millones de pruebas para los paises de
ingresos bajos y medianos, y se reforzaran los laboratorios en mas de 20 paises con el fin de
respaldar la introduccién operativa de esos nuevos tipos de pruebas.

El establecimiento de un sistema de acceso equitativo a pruebas de diagndstico sencillas, precisas y
asequibles permitira salvar la vida de nueve millones de personas y evitar 1 600 millones de nuevas
infecciones.

Sistemas de salud. Ayudar a los paises a utilizar los nuevos instrumentos a medida que
estén disponibles y suministrar equipos de protecciéon personal (EPP) y oxigeno

Los sistemas de salud actlan a modo de conector entre los tres pilares. El objetivo principal del
Acelerador-ACT en el marco de la conexidn de los sistemas de salud es generar la capacidad
necesaria y apoyar la infraestructura sanitaria requerida para implantar los nuevos instrumentos de
manera eficaz y eficiente una vez que estén listos, y facilitar oxigeno y equipos de proteccién
personal, ya que se trata de productos basicos de alta prioridad.

Se prestara apoyo a los paises en ambitos clave como la capacidad de prestacidn de servicios de
primera linea, las cadenas de suministro, la capacidad de los laboratorios, la vigilancia integrada de
la capacidad de los servicios en los paises muy afectados, la financiacién de la salud, la participacion
del sector privado y la atencidn clinica integrada. Ello requerird un intercambio de conocimientos,
coordinacién y transferencia de practicas dptimas. Por ultimo, en ese eje de trabajo también esta
previsto apoyar la introduccién de intervenciones innovadoras no farmacéuticas que complementen
la puesta en marcha de los instrumentos del Acelerador-ACT, en particular las herramientas de
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localizacién de contactos, las estrategias de distanciamiento fisico, las directrices de aislamiento y la
participacién de la comunidad necesaria para mantener esas estrategias.

Acceso y asignacion. Conseguir una asignacion justa y equitativa

El principal objetivo de ese eje de trabajo es facilitar la asignacién equitativa de los instrumentos
para combatir la COVID-19 mediante un marco de asignacion de ambito mundial, que se concretara
en forma de mecanismos para asignar cada uno de los instrumentos donde mas se necesiten. Ello
permitird que los grupos mas vulnerables al virus obtengan la proteccién y la ayuda que necesitan
dondequiera que se encuentren. Esa asignacion de recursos a escala mundial también serd
fundamental para impulsar la recuperacién econdmica, que Unicamente sera posible si todas las
economias interconectadas son capaces de reactivarse al mismo tiempo.
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Anexo 2. Fundamentos éticos de un marco mundial de asignacion de
vacunas contra la COVID-19: resumen de alto nivel

Consideraciones del Grupo de Trabajo de la OMS sobre Eticay la COVID-19
Ginebra, 16 de julio de 2020

Importancia de la ética en el marco mundial de asignacion de vacunas

Las estructuras para la asignacién de recursos escasos reflejan el modo en que consideramos que
deben asignarse los recursos cuando no hay suficientes para atender las necesidades de todo el
mundo.! De las muchas formas que podriamos elegir para asignar recursos escasos, esta eleccion
representa el objetivo que mds se valora, por ejemplo, utilizar los recursos disponibles para producir
los mejores resultados, atender las mayores necesidades, etc. La ciencia y los datos empiricos por
si solos no pueden decirnos qué opcion u objetivo es el "correcto” o cuadl es el fin que la sociedad
deberia valorar mas. Ello requiere un juicio de valor que debe basarse en criterios éticos. Asi pues,
los marcos para la asignacidn de recursos escasos no presentan Unicamente una "dimensidn ética" o
"plantean consideraciones éticas". Mas bien, abordan cuestiones intrinsecamente éticas sobre
cuales son los valores a los que debemos dar prioridad al utilizar los escasos recursos disponibles, ya
gue diferentes valores determinan distintas asignaciones. Por consiguiente, el primer paso para la
elaboracion de un marco para la asignacion de recursos escasos requiere un examen y una definicién
explicitos de los valores éticos; valores que las consideraciones y mecanismos de caracter técnico
deberian reflejar posteriormente. También es importante justificar desde un punto de vista moral
quién ha de tomar esas decisiones.

Supuestos basicos

. Cuando se desarrolle una vacuna, no habra vacunas suficientes para vacunar a todo el
mundo, al menos no de forma inmediata. Habra que elegir cémo asignar las vacunas disponibles, lo
qgue implica decidir a quién se debe dar prioridad en primer lugar.

o Todos los seres humanos tienen el mismo valor moral y poseen los mismos derechos por el
hecho de ser humanos.23 Por consiguiente, las vacunas no deben asignarse en funcién de una serie
de caracteristicas improcedentes sobre las que los seres humanos no tienen control y que son
arbitrarias desde el punto de vista moral. Entre esas caracteristicas figuran la raza, el color, el origen
étnico, el lugar de origen, el linaje, la ciudadania, el sexo, la identidad y la expresion de género, la
orientacion sexual, el credo, la situacidn familiar, el estado civil o el poder adquisitivo.

. Toda asignacion debe procurar ser equitativa y justa. La equidad y la justicia son valores
éticos cuyos imperativos normativos deben articularse de forma explicita. La equidad exige que los
casos similares se traten de manera similar, es decir, si la vacuna se asigna atendiendo a las
necesidades, quienes tengan necesidades similares deben ser tratados de manera similar.s Existen
muchos criterios contrapuestos, si bien razonables, sobre lo que significa y exige la equidad. Una
explicacion de la equidad que tenga por objeto orientar la asignacidn debe articularse y justificarse
de manera explicita, y posteriormente aplicarse con coherencia.

. La pandemia de COVID-19 es un problema que afecta a todo el planeta y requiere la
adopcion de una perspectiva y de un enfoque a escala mundial en lo que respecta al desarrollo, Ia
produccién y la asignacién de vacunas. Una solucién colectiva de alcance mundial basada en un
concepto sélido de justicia mundial entre paises, que requiera el sacrificio de ciertos beneficios
nacionales, debe sustentarse en consideraciones de muy diversa indole y en teorias éticas, como la
seguridad sanitaria, el interés propio, los bienes publicos, el beneficio mutuo (por ejemplo, los viajes,
los intercambios comerciales, etc.), la prevencion de dafios y otros aspectos.+

o Permitir que las précticas y las estructuras influyan en la forma en que asignamos las
vacunas disponibles —estructuras que se basan en gran medida en el mercado, configurado por el
poder vy el precio,*— solamente conducira a resultados poco éticos e inhumanos, en particular
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debido a que un nimero reducido de paises (de ingresos altos) con capacidad para fabricar (o
adquirir) vacunas se aseguraran el grueso del suministro a expensas de la justicia y la equidad
mundiales. Tal vez sea necesario volver a examinar el actual concepto de valor basado en el
mercado, que equipara el valor de un bien con el precio que alguien esta dispuesto a pagar. Como
no sabemos qué pais sera el primero en producir una vacuna, redunda en interés de todos apostar
por la cooperacién y la solidaridad.

Valores éticos por los que se debe regir un marco mundial de asighacién de vacunas

Existen varias opciones que podrian servir de base para asignar de manera ética las vacunas y que
pueden considerarse "justas", entre las que figuran: asignar la vacuna de manera que se obtenga el
mejor resultado posible (por ejemplo, a quienes corran un mayor riesgo de infectarse y de transmitir
el virus); asignar la vacuna a quienes mas la necesiten (por ejemplo, a quienes corran un mayor
riesgo de enfermar gravemente si se infectan); asignar la vacuna de manera que se compensen las
acciones pasadas (por ejemplo, a quienes participaron en ensayos de vacunas) o injusticias pasadas
(por ejemplo, a quienes han sido marginados o no han podido acceder a otras medidas para
protegerse de la infeccidn); asignar la vacuna a cada pais en funcion de la poblacién; asignar la
vacuna de forma aleatoria; o una combinacion de las opciones mencionadas.>® Sea cual fuere el
método de asignacién elegido, tendra que ser factible en la practica y estar debidamente
fundamentado desde un punto de vista ético.

Entre las opciones disponibles, nuestro principal objetivo prioritario deberia ser asignar la
vacuna de manera que se obtenga el mejor resultado con miras a poner fin a la pandemia. Ello
significa que la atencidn deberia centrarse en los efectos para la salud de las personas, lo que se
explica por el hecho de que nos enfrentamos a una pandemia y de que eso es lo mejor para el
conjunto de la poblacidon, aunque los individuos puedan beneficiarse mas de una forma de
distribucidn diferente. incluso si la poblacidon no se beneficia de forma directa, es probable que lo
haga de forma indirecta. Para alcanzar ese valor se requeriran valoraciones basadas en los mejores
datos disponibles sobre a quién conviene vacunar primero (por ejemplo, los primeros en responder)
como medio para reducir la transmisién o producir otros beneficios para la poblacién. Debe darse
prioridad a la obtencidn de beneficios para la salud (por ejemplo, la reduccion de la mortalidad y la
morbilidad), si bien los beneficios sociales y econdmicos (como la prevencién de la pobreza, etc.)
también son importantes y podrian tenerse en cuenta.

El segundo objetivo prioritario deberia ser asignar la vacuna a las personas que mas lo
necesiten, en particular a quienes corran un mayor riesgo de enfermar gravemente si se infectan. No
obstante, dada la escala de la pandemia, la prioridad mds importante deberia ser combatir la
pandemia en su conjunto. Cabe esperar que haya cierto solapamiento entre la consecucién de la
primera prioridad y la de la segunda (es decir, tratar de obtener los mejores resultados con miras a
poner fin a la pandemia podria implicar tener que vacunar al menos a parte de la poblacién que
tenga mas necesidad); también es probable que indirectamente se beneficien los mas necesitados.

Equidad de los procedimientos

Con independencia de la decision que se adopte al asignar los escasos recursos de que se disponga,
siempre habra alguien que salga perdiendo, y no solo porque no tenga un derecho moral legitimo
sobre el recurso. Cualquier decision relativa a la asignacion planteara un problema, pues significa
gue no podra vacunarse a todo el mundo a pesar de que su valor sea el mismo desde un punto de
vista moral. Por consiguiente, a fin de que cualquier decisidn relacionada con la asignacién de
vacunas a nivel mundial sea legitima y justa, la decisidn en si misma, la justificacién moral de esa
decisién y el proceso mediante el que se adopta han de divulgarse publicamente, incluidas las
perspectivas de los afectados por la decisidn, y estar sujetas a revision atendiendo a nuevos datos
cientificos u otras consideraciones o informacidn pertinentes.

17



Referencias

1. Emanuel EJ, Persad G, Upshur R, Thomé B, Parker M, Glickman A, Zhang C, Boyle C,
Smith MJ, Phillips JP. (2020). Fair Allocation of Scarce Medical Resources in the
Time of Covid-19. New England Journal of Medicine, 382(21): 2049-2055.

2. Naciones Unidas. (1948). Declaracion Universal de Derechos Humanos.
https://www.un.org/es/universal-declaration-human-rights/index.htmi

3. Dawson A, Emanuel EJ, Parker M, Smith MJ, Voo TC. (2020). Key Ethical Concepts and
their Application to COVID-19 Research. Public Health Ethics. doi:
10.1093/phe/phaa017.

4. Johri M. Chung R. Dawson A, Schrecke, T. (2012). Global Health and National Borders:
The Ethics of Foreign Aid in a Time of Financial Crisis. Globalization and Health, 8,
19. d0i:10.1186/1744-8603-819.

5. Grupo de Trabajo sobre Etica'y la COVID de la Organizacion Mundial de la Salud.
(2020). Ethics & COVID-19: Resource Allocation and Priority Setting. Ginebra:
Organizacién Mundial de la Salud. WHO/RFH/20.2.

6. Williams JH, Dawson A. (2020) Prioritising Access to Pandemic Influenza Vaccine: A
Review of the Ethics Literature. BMC Medical Ethics. 21, 40.
https://doi.org/10.1186/s12910-020-00477-3.

18


https://www.un.org/es/universal-declaration-human-rights/index.html

Anexo 3. Panorama general de alto nivel sobre los mecanismos de acceso a
vacunasy tratamiento

Mecanismos para acceder a las vacunas

Las vacunas que tengan un perfil amplio de seguridad y eficacia constituirdn un poderoso
instrumento para prevenir la infeccién por el SARS-CoV-2 y poner fin a la pandemia. Las enormes
inversiones realizadas y la colaboracion mundial en investigacidn y desarrollo pueden dar lugar a que
se disponga de una vacuna a medio plazo. No obstante, cabe esperar que los problemas de
fabricacion y escalabilidad, junto con una demanda sin precedentes, planteen obstaculos
considerables al acceso inmediato a las vacunas para inmunizar a todas las personas que lo
necesiten. Por consiguiente, una vez que se disponga de vacunas contra la COVID-19 seguras y
eficaces, la comunidad internacional se enfrentara al enorme reto de garantizar un acceso equitativo
y una asignacion justa a todos los paises y grupos que necesiten proteccion.

Se esta creando un servicio de acceso mundial a las vacunas bajo la direccién de Gavi (la Alianza para
las Vacunas), la Coalicion para la Promocién de Innovaciones en pro de la Preparacidn ante
Epidemias, la OMS y otros asociados internacionales en el Acelerador del Acceso a las Herramientas
contra la COVID-19. El Mecanismo de Acceso Mundial a las Vacunas contra la COVID-19 (COVAX),
aglutinara a todos los paises participantes, con independencia de su nivel de ingresos, para la
adquisicion y distribucién de las vacunas contra la COVID-19.

La Secretaria de la OMS esta elaborando, junto con los asociados en el Mecanismo COVAX del
Acelerador-ACT, un sistema para la asignacion de vacunas a partir del Mecanismo COVAX, que se
describe en un documento aparte.

Mecanismos para la administracién de tratamiento

Al igual que ocurre con las vacunas, la administracion de un tratamiento eficaz y seguro a los
pacientes afectados por la COVID-19 constituye una intervencién decisiva que permitiria mitigar los
efectos de la pandemia. Como en el caso de las vacunas, los problemas de fabricacion y escalabilidad
y la demanda sin precedentes plantearan importantes obstaculos al acceso en muchos paises y
poblaciones.

Las distintas opciones terapéuticas que pueden resultar eficaces para combatir la COVID-19 difieren
considerablemente en cuanto a su costo, perfil de seguridad, disponibilidad e indicaciones; por
consiguiente, la prevision de una posible demanda de agentes especificos probablemente serd muy
compleja y dependerd de una serie de factores como los requisitos reglamentarios de cada pais, la
poblacién de pacientes, las practicas de prescripcién y los mecanismos de financiacion. En el
momento de redactar el presente informe, la dexametasona’ era el principal tratamiento
recomendado por la OMS para la COVID-19 (indicada en pacientes gravemente enfermos). Mas
adelante se administraran otros tratamientos; la OMS supervisara activamente los datos clinicos
sobre la eficacia y la utilidad de determinados tratamientos clinicos y actualizara las orientaciones
segun corresponda.

En funcion del tratamiento, los paises pueden optar por un mecanismo de acceso nacional (es decir,
una estrategia dirigida por el pais para negociar el acceso con el fabricante), mecanismos de acceso
colectivo (en cuyo marco varios paises negocian una iniciativa de acceso regional o de otro tipo) o un
mecanismo de acceso a escala mundial. Por ejemplo, la adquisicién de dexametasona se presta en
gran medida a soluciones de ambito nacional, ya que se trata de un medicamento genérico incluido
en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS, con un perfil de seguridad favorable y

7 También pueden ser eficaces otros esteroides, véase la guia de la OMS publicada el 2 de septiembre de 2020
en: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Corticosteroids-2020.1
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cuyo uso suele ser bien conocido. Otros tratamientos, como los anticuerpos monoclonales, siguen
en fase de investigacién y, por tanto, estan sujetos a una reglamentacidon mas estricta, una
disponibilidad mas restringida y un costo generalmente mas elevado; todo ello puede justificar que
se adopte un mecanismo de acceso de ambito regional o mundial si los resultados de las pruebas
clinicas avalan un despliegue a gran escala durante la pandemia de COVID-19.  Cuando proceda,
los mecanismos de acceso mundial deben funcionar de acuerdo con los principios bdsicos del marco
de asignacién mundial que rige las vacunas y los tratamientos (solidaridad, rendicién de cuentas,
transparencia, capacidad de respuesta a las necesidades de salud publica, equidad y justicia,
asequibilidad, colaboracién y eficiencia en materia de reglamentacion y adquisiciones). Si la
comunidad internacional determina que un mecanismo de asignacion mundial estd indicado para
una o mas opciones terapéuticas contra la COVID-19, podra establecerse de forma similar al sistema
propuesto para el mecanismo de acceso COVAX, con arreglo a los principios organizativos generales
del marco de asignacién mundial.
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El presente documento es un borrador que Unicamente se presenta a titulo informativo. El
contenido de este documento no es definitivo y el texto puede estar sujeto a revisiones antes de la
publicacidn de su version final. EIl documento no puede ser revisado, resumido, citado, reproducido,
transmitido, distribuido, traducido o adaptado, en parte o en su totalidad, en cualquier forma o por
cualgquier medio sin el permiso de la Organizacion Mundial de la Salud.
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Introduccion

Las vacunas que tengan un perfil de seguridad y eficacia amplio seran un poderoso instrumento para
prevenir los casos de COVID-19 y poner fin a la pandemia. Las enormes inversiones realizadas y la
colaboracidn internacional en materia de investigacion y desarrollo podrian conducir a la obtencién
de una vacuna a medio plazo. Ahora bien, cabe esperar que los problemas de fabricacién y
escalabilidad y la existencia de una demanda sin precedentes presenten obstaculos importantes
para garantizar un acceso inmediato a las vacunas a toda la poblacién que las necesite. Asi pues, una
vez que se disponga de vacunas contra la COVID-19 seguras y eficaces, el planeta se enfrentara al
gran desafio que supone garantizar un acceso equitativo y una asignacion justa a todos los paises.

En consonancia con las disposiciones generales del marco de asignacion mundial para un acceso
justo y equitativo a los productos sanitarios contra la COVID-19, en este documento se presenta el
mecanismo propuesto para una asignacion justa de las vacunas.

En el presente documento se expone la propuesta de la Secretaria de la OMS para la asignacién de
las vacunas contra la COVID-19 entre los paises (no en el interior de estos), concretamente en el
contexto del Mecanismo de Acceso Mundial a las Vacunas contra la COVID-19 (COVAX), creado en
colaboracién con los asociados en la iniciativa sobre el Acelerador del Acceso a las Herramientas
contra la COVID-19. Los principios generales y el marco para el acceso equitativo a productos
sanitarios contra la COVID-19 y su justa asignacidon se describen en un documento aparte.
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Mecanismo COVAX de acceso a vacunas contra la COVID-19

Se esta creando un servicio de acceso mundial a las vacunas bajo la direccion de Gavi (Alianza Gavi
para las Vacunas), la Coalicién para la Promocidon de Innovaciones en pro de la Preparacion ante
Epidemias, la OMS y otros asociados de ambito mundial en el Acelerador del acceso a las
herramientas contra la COVID-19. El Mecanismo COVAX congregara a todos los paises
participantes, con independencia de su nivel de ingresos, para la adquisicion y distribucion de las
vacunas contra la COVID-19.

El Mecanismo COVAX es un sistema que permite mancomunar los recursos y centralizar la
demanda a fin de facilitar la disponibilidad y el acceso equitativo a las vacunas contra la COVID-19 a
todos los paises. Por consiguiente, se invita a todas esas partes a que participen, por lo que todas
las entidades participantes se beneficiaran asegurando el acceso al suministro de vacunas
disponible por medio del mecanismo. El compromiso anticipado de mercado del mecanismo
COVAX se ha instituido con el fin de recaudar fondos para que Gavi pueda adquirir dosis de
vacunas para los paises que relnan los requisitos para recibir el apoyo del compromiso anticipado
mediante fondos para la asistencia oficial para el desarrollo, asi como por medio del apoyo de
fundaciones, donantes privados y la concesidn de fondos en condiciones favorables por los bancos
multilaterales de desarrollo. El compromiso anticipado contribuye a garantizar que las economias
gue cumplan los requisitos puedan participar en el mecanismo y puedan acceder a vacunas por
medio de él. Es de esperar que las economias restantes autofinancien enteramente su participacion
en el mecanismo.

Reconociendo que siguiendo el procedimiento habitual el desarrollo de vacunas eficaces podria
requerir afos, e incluso mas tiempo para garantizar que esas vacunas lleguen a todas las personas
gue las necesiten, el mecanismo COVAX permitird acortar esos plazos, al facilitar la realizacién de
inversiones en una cartera de vacunas candidatas diversa y gestionada con eficacia, la ampliacién
de la capacidad de fabricacion, la transferencia de tecnologia y la produccion de vacunas antes de
gue se conceda la licencia correspondiente. Ademas, generard compromisos para la futura
adquisicion de vacunas a fin de aumentar la velocidad y la escala de las vacunas disponibles una vez
aprobadas.

Los objetivos del mecanismo son los siguientes:

e elaborar una cartera amplia y diversa de vacunas candidatas contra la COVID-19 que se
gestione con dinamismo, a fin de potenciar al maximo la probabilidad de que varias vacunas
candidatas obtengan buenos resultados, de forma que, al final, se disponga de las mejores
vacunas y el suministro sea suficiente para atender las necesidades de los grupos de
poblacién prioritarios de todo el mundo en todos los participantes autofinanciados y las
economias que cumplan los requisitos para obtener el respaldo del compromiso anticipado
de mercado del COVAX;

e suministrar al menos 2 000 millones de dosis de vacunas aprobadas para finales de 2021;

e garantizar el acceso a las vacunas aprobadas para cada economia participante; y

e poner fin a la fase aguda de la pandemia de aqui a finales de 2021.

En el diagrama de flujo de la figura 1 se indican las interacciones entre los distintos "sistemas" del
pilar de vacunas del Acelerador-ACT que contribuirdn a garantizar el acceso a las vacunas contra la
COVID-19 a escala nacional.

Los principios generales para el acceso y la asignacidn (que se exponen en un documento aparte)

serviran de base para la definicidn de los objetivos y la elaboracién de la estrategia de respuesta.
Esos principios se incorporardn a las politicas de vacunacion que se basaran en las vacunas
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especificas aprobadas para poblaciones concretas segun las recomendaciones del Grupo de Expertos
de la OMS de Asesoramiento Estratégico en materia de inmunizacién (SAGE).

Los principios generales también se han utilizado para definir el marco de asignacion que se emplea
para configurar el mecanismo de asignacién material de las vacunas. El mecanismo COVAX ha sido
concebido como un mecanismo de acceso mundial con vinculos que abarcan las esferas de la
investigacion, el desarrollo y la fabricacién de vacunas, cuyo objetivo es garantizar el suministroy la
distribucidn de las vacunas aprobadas a los paises participantes.

Figura. 1. Modo en que el marco de asignacion y el mecanismo de asignacion de vacunas contribuyen al acceso a las
vacunas en todo el mundo por medio del Mecanismo COVAX
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Como se establece en el marco para la asignacion de los productos sanitarios contra la pandemia de
COVID-19, la OMS propone que los objetivos generales como la proteccion de las personas y los
sistemas de salud y la reduccién al minimo de los efectos de la pandemia en las sociedades y la
economia deberian guiar el proceso de asignacion de los productos sanitarios contra la COVID-19 en
los distintos paises. Un programa de vacunacion puede contribuir a alcanzar esos objetivos
reduciendo la morbilidad y la mortalidad graves y, aumentando la proteccién con una vacuna que
proteja de la transmision del SARS-CoV-2. Mientras los recursos sigan siendo escasos, los programas
de inmunizacidén tendran que dar prioridad a unos grupos en detrimento de otros antes de ampliar
paulatinamente el acceso a todas las personas que puedan beneficiarse a medida que aumente el
suministro.

En esta fase de la pandemia, una estrategia razonable seria que los paises se centren en primer

lugar en reducir la mortalidad y proteger los sistemas de salud, en la medida en que el suministro
de vacunas contra la COVID-19 siga siendo muy escaso.
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Es importante sefialar que esta es la hipdtesis de trabajo que se utiliza actualmente en el caso de
una vacuna con un perfil amplio de seguridad y eficacia. El SAGE formulara una serie de
recomendaciones normativas oficiales una vez que haya vacunas especificas y se evallen en cuanto
a su seguridad y eficacia en poblaciones especificas (véase el recuadro 1). Esas recomendaciones
también se referiran al uso 6ptimo de diferentes productos si se dispone de mas de una vacuna.
Ademds, la Secretaria de la OMS esta elaborando un conjunto exhaustivo de orientaciones dirigidas
a los paises en materia de preparacion y ejecucion de programas y de adopcién de decisiones a nivel
nacional.

Recuadro 1. El SAGE y el procedimiento de elaboracién de politicas en materia de vacunas

La OMS emite recomendaciones en materia normativa sobre el uso 6ptimo de las vacunas a fin
de orientar y apoyar a los érganos decisorios de los paises, como los grupos consultivos técnicos
nacionales sobre inmunizacidon. Entre los factores que se tienen en cuenta al formular esas
recomendaciones figuran: la epidemiologia de la enfermedad y el perfil clinico; las ventajas y los
inconvenientes de las opciones de vacunacion; los valores relativos a la importancia de los
efectos deseados y no deseados; las consideraciones relativas a la equidad; la viabilidad y las
consecuencias en materia de recursos, en particular las consideraciones econdmicas; los valores
y las preferencias sociales y la aceptabilidad; las oportunidades que ofrece el sistema de salud; y
la interaccidn con otras estrategias de intervencién y control existentes.

A fin de emitir esas recomendaciones normativas, la OMS cuenta con el asesoramiento del
Grupo Asesor Estratégico de Expertos en materia de Inmunizacién (SAGE). Un grupo de trabajo
dedicado a la COVID-19 examina constantemente los datos cientificos que van apareciendo y se
encarga de elaborar proyectos de recomendacion para que los examine el SAGE.

Debido al escaso suministro de vacunas, es preciso definir los grupos de poblacién prioritarios
con arreglo a un proceso riguroso y transparente. Asi pues, el SAGE esta elaborando una serie
de recomendaciones para establecer un orden de prioridad en las poblaciones, conforme a un
marco de valores y principios, y segun los objetivos de la vacunacion. Al establecer las
prioridades debera tenerse en cuenta que el suministro de vacunas al principio serd muy
limitado y que ird aumentando paulatinamente con el tiempo.

A la hora de formular politicas, el SAGE tendra en cuenta los grupos de poblacidn prioritarios en
el contexto de los datos concretos sobre productos vacunales. Dado el amplio espectro de
poblaciones a quienes se administrara la vacuna y de la gran variedad de tecnologias de
plataforma utilizadas para el desarrollo de las vacunas candidatas, se examinaran, entre otras
cosas, los datos especificos de los productos sobre la eficacia de las vacunas en las diferentes
poblaciones destinatarias y la informacién del etiquetado de los productos, lo que puede dar
lugar a recomendaciones que se circunscriban a determinadas poblaciones. Las politicas de
vacunacion se actualizardn a medida que otros productos lleguen al mercado y se disponga de
mas datos sobre la eficacia de las vacunas.

Grupos destinatarios

En el caso de una situacion hipotética centrada inicialmente en reducir la mortalidad y proteger el
sistema de salud, el siguiente paso es establecer los grupos destinatarios correspondientes para
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potenciar al maximo el impacto con una oferta limitada. En situaciones de escasez de suministros,
los grupos destinatarios seran los que se considere que deben recibir la vacuna antes que los demds,
atendiendo a las metas y los objetivos de vacunacion.

La definicidn de los grupos destinatarios debe basarse en un analisis mas exhaustivo de las pruebas
epidemioldgicas y cientificas existentes a nivel mundial, incluidas las diferencias entre los diversos
entornos geograficos y sociales. Los grupos destinatarios se definen sobre la base del perfil
especifico del producto y son aquellos para los que se recomendaria una vacuna especifica.

Si bien el suministro de productos sigue siendo limitado, los grupos destinatarios deberan
agruparse en tramos® que tengan un acceso progresivo a la vacuna, en funcién de un orden de
prioridad decreciente. Los tramos pueden estar integrados por diferentes grupos destinatarios a los
que se atribuye un orden de prioridad similar. Aunque el tramo 1 puede limitarse a un pequeio
numero de grupos destinatarios, todos los grupos de poblacién que puedan beneficiarse del
acceso a una vacuna han de tener acceso a la vacunacion en su momento e incluirse en tramos
subsiguientes.

Dada la escasez de informacidn concreta sobre los productos, en el presente documento se utilizan
grupos destinatarios de caracter orientativo y se da por supuesto que las vacunas tienen un perfil
amplio de seguridad y eficacia (véase el recuadro 2). El SAGE debera definir esos grupos

Recuadro 2. Grupos destinatarios orientativos para la vacunacion

En el presente documento se expone una hipétesis plausible en lo que respecta a los grupos
destinatarios, con miras a cumplir el objetivo relativo a la reduccion de la mortalidad y la
proteccion del sistema de salud; el tramo 1 podria incluir los siguientes grupos destinatarios:

e trabajadores sanitarios y sociales de primera linea,

e personas mayores de 65 afos;

e personas menores de 65 afios con patologias preexistentes que aumentan el riesgo de
muerte.

Se podria dar prioridad a los trabajadores de primera linea en los ambitos de la salud y la
asistencia social, dado que son esenciales para tratar y proteger a la poblacion y estdn en
estrecho contacto con las personas infectadas; ademads, prestan asistencia a los grupos que
tienen un alto riesgo de mortalidad. Los datos epidemioldgicos iniciales han puesto de
manifiesto que los adultos de mas de 65 afos y los que tienen determinadas comorbilidades
tienen mayor riesgo de morir a causa de la COVID-19. No obstante, esos datos pueden
evolucionar a medida que se rednan y evalien nuevos datos procedentes de contextos
diferentes.

destinatarios una vez que se disponga de productos especificos, entre otras cosas.

En la mayoria de los paises, una asignacion equivalente al 20% de la poblacion bastaria para
atender a la mayor parte de la poblacion integrada por los grupos destinatarios inicialmente
prioritarios (ya se trate de los grupos destinatarios de caracter orientativo antes mencionados o de
otros grupos, como los trabajadores esenciales). Si esos grupos se priorizan desde el principio, el
programa de vacunacion alcanzara resultados muy positivos a la hora de reducir las consecuencias
de la pandemia, aun cuando haya restricciones en el suministro.

8 Los tramos son combinaciones de diferentes grupos de destinatarios a los que se atribuye un orden de
prioridad similar.
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La OMS reconoce que el porcentaje de los grupos de poblacién de riesgo varia de un pais a otro; el
objetivo del 20% se considera un valor minimo en lo que respecta a la asignacidn inicial, que deberia
aumentar en cuanto se dispusiera de mas productos.

Calendario

El impacto de la escasez de vacunas serd mayor si se utiliza el mecanismo de acceso y asignacion
propuesto para determinar la distribucion de las vacunas en todos los paises. Por esa razoén, es
fundamental que todos los paises dispongan de acceso oportuno a las vacunas a medida que estén
disponibles.

Toda asignacidn justa de vacunas tiene en cuenta el principio de justicia, con arreglo al que deben
atenderse las necesidades basicas de todos los paises al mismo tiempo en las etapas iniciales (esto
es, sobre la base de una asignacion proporcional), y el principio de equidad, a fin de tener presente
las diferencias de los perfiles de riesgo de los distintos paises.

Se propone que se establezca un orden de prioridad a la hora de asignar las vacunas a cada uno de
los paises en dos fases (véase la figura 2): en la fase 1 las dosis se asignaran de manera proporcional
a todos los paises participantes, mientras que en la fase 2 se podra considerar el riesgo de cada pais
para establecer el ritmo al que deben recibir volimenes adicionales.

Ademas, para asegurar que se dispone de un suministro de vacunas suficiente que permita atender y
gestionar las situaciones de emergencia humanitaria, los desplazamientos y otras situaciones
relacionadas con las emergencias, deben reservarse algunas dosis de vacuna a modo de "colchdn
humanitario". Esas existencias de reserva humanitaria se pondran a disposicién de los asociados en
la ejecucidn, las organizaciones humanitarias y otras organizaciones pertinentes que, en muchos
casos, son los principales encargados de la distribucion de vacunas en esos contextos. Si bien esa
reserva todavia se esta preparando, se prevé que sirva para atender a poblaciones vulnerables como
los refugiados y los solicitantes de asilo, y las personas que se dedican a aliviar su sufrimiento. Los
mecanismos de asignacion permitiran supervisar las decisiones relativas a la asignacién en los paises,
a fin de evitar que se produzca un "doble recuento" de las personas que pueden beneficiarse del
mecanismo de asignacidn general o de la reserva humanitaria. Las modalidades de acceso, el
calendario y la financiacion de esa reserva se determinaran con la participacién de un amplio
espectro de asociados pertinentes.

Figura. 2. Fases de asignacion de vacunas a grupos destinatarios concretos: algunos paises pueden tener prioridad en la
fase 2.
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Goal Protect public health and minimize societal and economic impact by reducing COVID-19 mortality

Further priority groups

Frontline workers in health and High-risk adults

Indicative social care settings
Target
groups All countries receive doses to All countries receive additional  Countries receive doses to cover
cover 3% of their population. doses to cover a total of 20% of more than 20% of their population.
This would be enough to cover all their population {in tranches) This would cover additional priority
workers involved in health and This could include the elderly, populations.
social care work in most countries. adults with comorbities or others
depending on locally relevant risk
factors
L. Phase 1: Countries receive Phase 2: Timing may be
Timing * doses proportionally to their v * based on consideration of — "
total population® country need, vulnerability

and COVID-19 threat

A buffer will also be set aside for humanitarian deployment

*The fundamental principle applies that all countries receive doses at the same rate to the extent possible, notwithstanding likely practical limitations to be further
worked out (e.g. minimumdelivery volumes)

Fase 1. Aplicacion de un sistema de asignacion proporcional a todos los
paises

Dada la presencia generalizada de la COVID-19, en la fase 1 todos los paises deberian recibir una
asignacion inicial de vacunas con arreglo a un sistema de asignacion proporcional. Ademas, debido
a la incertidumbre sobre cuando estara disponible la vacuna, la evolucidn de la pandemia en las
diferentes regiones y la posibilidad de que se disponga de otros productos sanitarios, como los
tratamientos médicos, una asignacion proporcional deberia ofrecer la certeza a todos los paises
que se acojan al marco de asignacién mundial de que recibiran un nimero considerable de dosis
de vacunas y alentara a un gran nimero de paises a participar en un mecanismo y un proceso
comunes.

Tras definir las poblaciones destinatarias y efectuar estimaciones demograficas, la Secretaria de la
OMS estima que un volumen de dosis equivalente al 20% de la poblacién de cada pais englobaria a la
mayoria de los grupos destinatarios inicialmente prioritarios y contribuiria a prevenir un gran
numero de muertes, reducir las consecuencias sociales y econémicas y posiblemente alterar la
evolucién de la pandemia. Esto es lo que se define como poblacidn del tramo 1. Ese porcentaje fijo
constituye un volumen minimo de asignacion y garantiza una mayor previsibilidad a todos los paises
gue se acojan al Mecanismo COVAX. Es importante sefialar que ese porcentaje fijo ofrece cierta
flexibilidad en el uso de las dosis en funcidn de las necesidades y el contexto nacionales y de las
recomendaciones formuladas por el SAGE una vez que se disponga de vacunas.

Habida cuenta de que las vacunas no estaran disponibles de inmediato en cantidades suficientes
para alcanzar el nimero de dosis previsto en la fase 1, es preciso contar con un plan de asignacién
gradual para su distribucién. En la fase 1, todos los paises deberian recibir periédicamente una serie
de lotes que permitan inmunizar a cada subgrupo de los grupos destinatarios del tramo 1 antes de
que se considere la posibilidad de que otros grupos destinatarios del tramo 1 reciban una
asignacion. Asi pues, se facilitara a los paises un lote inicial de dosis hasta que puedan atender al 3%
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de la poblacién.?,° Por ejemplo, ese volumen permitiria vacunar a los trabajadores de primera linea
de los servicios de salud y de asistencia social'! en la mayoria de los paises. Al optar por establecer
como referencia el 3%, la OMS desea garantizar que los volumenes respondan a las necesidades de
los sistemas de salud bien dotados, sin penalizar a los paises que tienen un porcentaje menor de
trabajadores sanitarios y asistentes sociales. Posteriormente se iran afiadiendo nuevos lotes a
medida que se disponga de mds suministros hasta que se alcance el 20% de la poblacién de cada
pais.

Es preferible que los paises sigan las recomendaciones normativas del SAGE y vacunen con las dosis
disponibles a los grupos destinatarios definidos por este, aunque pueden tenerse en cuenta los
contextos y caracteristicas nacionales al utilizar la vacuna en cada pais. La Secretaria de la OMS
reconoce el derecho de cada pais a decidir cdmo se administrara la vacuna en su territorio, si bien
alienta a los paises a que consideren esas recomendaciones y sean transparentes en cuanto a sus
procesos de adopcién de decisiones y el uso final de la vacuna.

Dada la incertidumbre sobre cuando habra una vacuna disponible, el hecho de que las vacunas
sean preventivas y la incerteza sobre otros factores que pueden afectar el curso de la pandemia en
las distintas regiones, la aplicacién de un sistema proporcional ofrece un método sencillo que
garantiza la previsibilidad tanto en el caso de los fabricantes como en el de los paises
participantes, al tiempo que optimiza los efectos.

Los fabricantes pueden conocer la posible demanda y distribucion geografica de sus productos por
medio del Mecanismo COVAX de Acceso Mundial. Los paises pueden estar mas motivados a
adherirse al sistema de asignacion mundial sabiendo de antemano el posible nimero de dosis a las
qgue pueden tener acceso durante la primera fase.

Lo ideal seria que todos los paises recibieran suficientes dosis para cubrir los segmentos o tramos
iniciales (en lotes de hasta un 20% de la asignacion en la fase 1) antes de que otros paises recibieran
dosis para su siguiente segmento o tramo. Todas las dosis disponibles para un ciclo de asignacion se
adjudicardn oportunamente, asegurandose de que ninguna dosis quede sin utilizarse por falta de
preparacion o de financiaciéon en un pais. En ese contexto, se consideran principalmente dos factores
de flexibilidad para asegurar que los volimenes se asignen de manera eficiente:

e Podrian hacerse excepciones que permitan a los paises recibir dosis para su siguiente segmento
o tramo, si se dispone de existencias que no puedan ser absorbidas en ese momento por otros
paises. Una vez que se resuelvan esos problemas técnicos, los paises que no hayan podido
recibir las dosis correspondientes deberan recibirlas a un ritmo mas rdpido a medida que se vaya
disponiendo de mds productos hasta que se pongan al dia.

e Pueden hacerse excepciones en lo que respecta a la cantidad por ciclo de asignacién en el caso
de los Estados pequefiios, donde podria resultar rentable proporcionar en una sola remesa mds
del porcentaje del segmento o tramo considerado, dada la reducida poblacién total (el umbral
minimo estd por determinar).

°Se examind el porcentaje del 3% a partir de los datos sobre médicos, enfermeras, parteras y trabajadores sanitarios de la comunidad, que
indicaban una variabilidad mundial que oscilaba entre el 0,0001% y el 3% aproximadamente. Se trata de un posible primer umbral mundial
orientativo y no pretende indicar que los paises no deban considerar otro tipo de trabajadores del ambito de la salud y la asistencia social
o que no deba ampliarse la vacunacidn a otros trabajadores esenciales a medida que se distribuyen los lotes a los paises.

© En una situacion en que el suministro inicial no pueda garantizar un primer lote del 3%, se considerard la posibilidad de distribuir
gradualmente un porcentaje menor a todos los paises (que siga siendo proporcional a sus poblaciones; por ejemplo, el 2%), de modo que
todos puedan tener acceso a las vacunas del lote inicial.

11 Teniendo en cuenta todas las categorias de trabajadores pertinentes (es decir, no sélo los médicos, enfermeros y técnicos, sino
también los demds trabajadores de esos entornos).
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Fase 2. Asignacion ponderada basada en la evaluacion del riesgo

Una vez que se haya cubierto el 20% de la poblacion de cada pais (es decir, el tramo 1), en la fase 2
del proceso de asignacion se ampliara progresivamente el acceso para seguir atendiendo a un
porcentaje mayor de poblacién en todos los paises.

Durante la fase 2, en caso de restriccion grave y prolongada del suministro, al asignar las dosis de
vacunas se tendran en cuenta los ajustes utilizando el sistema de asignacién ponderada que se
propone a continuacion.

La aplicacién de criterios claramente definidos y transparentes guiara el calendario de asignacion de
las dosis una vez que estén disponibles. Se asignaran volumenes cada vez mayores a todos los paises
participantes, lo que permitira la vacunacion de grupos adicionales ademas de los grupos
destinatarios iniciales. La ampliacién de los grupos destinatarios puede contribuir a consolidar la
reduccion de la mortalidad y a alcanzar objetivos adicionales como la reduccion de la morbilidad y
la transmisién y la promocidn de una fuerza de trabajo sostenible. A la larga, la vacuna deberia
estar disponible y accesible para todos los que puedan beneficiarse de ella.

El establecimiento de prioridades y la cuantificacién de los productos para cada ciclo de asignacién
deberian basarse en una evaluacion de los riesgos mediante un analisis de lo siguiente: la amenaza,
esto es, el posible impacto de la COVID-19 en un pais, evaluado con datos epidemioldgicos; y la
vulnerabilidad, es decir, la vulnerabilidad de un pais basada en los sistemas de salud y los factores
demograficos.

Mediante esos criterios, el analisis permitira determinar cuales son los paises de mayor riesgo que
deberian recibir vacunas a un ritmo mas rapido que los que se consideran de menor riesgo. A
continuacioén, se presentan una serie de consideraciones generales junto con una descripcién
detallada de los indicadores y la metodologia que figuran en los anexos 1y 2. La eleccién de los
indicadores mas adecuados para evaluar los riesgos de un pais se basa en consideraciones de
pertinencia, y calidad y exhaustividad de los datos. Se pueden prever ajustes una vez que se
disponga de mas informacion.

Amenaza

Si bien el virus del SARS-CoV-2 se ha propagado por todo el mundo, la COVID-19 afecta a los paises
de manera diferente. Por consiguiente, al establecer prioridades habria que tener en cuenta la
evolucién de la epidemiologia del virus y otros factores que pueden agravar el impacto de la
pandemia en un entorno determinado. Se propone analizar dos aspectos para evaluar el nivel de
amenaza: 1) el numero de reproductores efectivos y su evolucidn; y 2) la cocirculacion de los virus de
la gripe. Ese analisis se detalla en el anexo 1.

Vulnerabilidad

Las pandemias acenttan la vulnerabilidad de los sistemas y pueden poner en peligro de manera
importante la prestacion de atencidn esencial. Estos criterios tienen por objeto dar prioridad a los
paises que se encuentran en mayor situacion de riesgo debido a las deficiencias de su sistema de
salud o al hecho de que la pandemia haya superado su capacidad. Para evaluar dicha vulnerabilidad
se analizaran dos factores: 1) la capacidad del sistema de salud segun el indice de cobertura sanitaria
universal, y 2) el nivel de ocupacion de camas hospitalarias. Ese analisis se detalla en el anexo 1

Otras consideraciones relativas a los criterios

Se prestara especial atencion a los paises que se vean enfrentados repentinamente a grandes brotes
o catastrofes nacionales a lo largo del proceso de asignacion.
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El conjunto de los criterios propuestos deberia facilitar la uniformidad y la comparabilidad entre
todos los paises, ya que la mayoria de esos datos estan disponibles y se comunican de forma
sistemdtica a la Secretaria de la OMS. Podria ser necesario establecer requisitos adicionales de
notificacién en relacién con el nivel de ocupacién de camas hospitalarias, si bien no se prevé que ello
suponga una carga pesada para los paises participantes. No se han incluido otros factores que
puedan ser importantes, como la excesiva mortalidad o las tasas de mortalidad y el nimero de
trabajadores sanitarios que puedan estar registrados como enfermos de COVID-19, ya que se
considerd que ello planteaba importantes dificultades debido a la falta de datos o a su variabilidad y
a las irregularidades en la presentacion de informes en todo el mundo. No obstante, habida cuenta
de las incertidumbres sobre el avance de la pandemia, los pardmetros propuestos se examinaran
hacia el comienzo de la fase 2, a fin de determinar su viabilidad y pertinencia para la necesaria
evaluacion del riesgo que afrontan los paises. Se prevé que a medida que la pandemia evolucione y
mejore la capacidad de los paises para realizar pruebas y presentar informes, posiblemente sera
preciso afiadir diferentes indicadores, como por ejemplo, las tasas de mortalidad por grupo de edad,
para obtener una idea mas certera de las amenazas que afronta cada pais.

Limitaciones

Al asignar las vacunas también se tendrdn en cuenta consideraciones relativas al producto y a los
aspectos propios de cada pais. Este marco depende no solo de las cantidades disponibles de
productos, sino también de sus caracteristicas, su perfil de seguridad y eficacia, la logistica necesaria
para su distribucién y el calendario de entrega. Ademas, la asignacion debe tener en cuenta el
contexto y la capacidad de los paises para absorber y utilizar las dosis asignadas. También se
aprovechara el contexto de los paises para comprender y fundamentar las decisiones sobre qué
productos seran los mas adecuados en cada contexto. Si se estima que las deficiencias en la
capacidad de los paises constituyen un obstaculo para la asignacién y el despliegue, la OMS y sus
asociados prestaran todo el apoyo necesario para facilitar la oportuna utilizacién de los productos.
Se esta trabajando en la elaboracidn de material exhaustivo de orientacidn y capacitacion para
apoyar a los paises a introducir la vacuna lo antes posible, lo que se adaptard al contexto local y a los
objetivos del programa nacional de vacunacion contra la COVID-19. Los asociados en el Mecanismo
COVAX estan estudiando el apoyo financiero que se ha de prestar a los paises que necesitan
asistencia técnica y servicios de distribucion. El elemento que mas tiempo requiere en la
planificacion de la entrega suele ser el equipo de la cadena de frio.

El mecanismo de asignacion se esforzara por garantizar, en la medida de lo posible, la mejor
correspondencia entre las vacunas disponibles, las preferencias de los paises y la idoneidad de cada
contexto.

Estas consideraciones relativas a los limites pueden clasificarse en dos categorias, que se tratan en
mas detalle en el anexo 2 bajo dos epigrafes: suministro y caracteristicas del producto y contexto de
cada pais.

Consideraciones relativas a la gobernanza

A fin de que el marco mundial de acceso y asignaciéon de recursos y el mecanismo de asignacion
correspondiente sean eficaces, sera necesario que todos los paises y organizaciones participantes
rindan cuentas. Por lo tanto, es imperativo crear un mecanismo de gobernanza que supervise y
gestione todo el proceso. La transparencia, el consenso en torno a la adopcién de medidas claras,
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orientadas a la obtencidn de buenos resultados, la presentacion periddica de informes, la difusion de
informacion entre diversos publicos, la gestidn eficaz de los programas y la comunicacién son
fundamentales para garantizar la confianza y el cumplimiento de las normas de actuacion
establecidas.

En esta seccidn se exponen las medidas de gobernanza propuestas para el mecanismo de asignacion
de vacunas. Las medidas de gobernanza para la asignacién de tratamientos y medios de diagndstico
se examinaran y se establecerdn cuando surja la necesidad.

Entre los principios fundamentales que han de tenerse en cuenta al determinar las opciones para la
gobernanza de un mecanismo de asignacion de vacunas con miras a garantizar la rendicién de
cuentas ante los paises participantes figuran los siguientes:

J garantizar la representacion de todas las entidades pertinentes;

o garantizar la independencia del proceso y el érgano de toma de decisiones para
asegurar la proteccion contra influencias indebidas;

. salvaguardar la transparencia en lo que respecta a la composicion y el
funcionamiento de cada una de las estructuras del mecanismo de gobernanza;

J contar con mecanismos sélidos de rendicidn de cuentas;

. hacer publicas todas las aportaciones y decisiones pertinentes (documentos de
antecedentes, actas de las reuniones, decision final, miembros individuales y su
declaracion de posible conflicto de intereses);

o contar con una estructura lo mas reducida y dindmica posible a fin de asegurar una
toma de decisiones rapida.

Teniendo en cuenta esas consideraciones, el sistema de gobernanza propuesto para la asignacién de
vacunas se sirve de los actuales drganos decisorios de la OMS y de otras organizaciones asociadas y
de su interacciéon con el Mecanismo COVAX. Asi pues, la estructura estara integrada por dos érganos
principales.

1. Grupo de Trabajo de Asignacion Conjunta. El Grupo de Trabajo se encargara
principalmente de preparar las propuestas de asignacién con arreglo a consideraciones
basadas en datos. Estara constituido por la OMS vy la oficina del Mecanismo COVAX de la
secretaria de Gavi a fin de recopilar con rapidez la informacidn interinstitucional necesaria
para articular las propuestas de asignacion conjunta. Es fundamental que ambas
organizaciones compartan la informacién a fin de garantizar un proceso riguroso y eficiente
en las distintas areas. El Equipo de Trabajo contara con el apoyo de personal especializado
de la Secretaria de la OMS, que se ocupara de la coordinacidn, la organizacion, la
comunicacion, el funcionamiento del modelo preliminar de asignacion y la recopilacién de
datos a fin de facilitar las labores de supervision y evaluacién. Ello posibilitara la continuidad
y la rendicion de cuentas respecto de la interaccion de los tratamientos, los medios de
diagnéstico y las vacunas asignados.

2. Grupo de validacién de asignaciones independiente. Integrado por expertos técnicos, este
grupo validara las propuestas de asignacion del Grupo de Trabajo de Asignacion Conjunta y
se asegurara de que estas estén debidamente fundamentadas desde un punto de vista
técnico, sean transparentes y estén exentas de conflictos de intereses. El grupo de validacion
estara compuesto por expertos independientes nombrados conjuntamente por los
miembros del Mecanismo COVAX (OMS, Gavi y la Coalicion para la Promocién de
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Innovaciones en pro de la Preparacion ante Epidemias), asi como por otros asociados y
partes interesadas pertinentes, junto con observadores de organizaciones de la sociedad
civil y representantes de los paises que participan en el Mecanismo COVAX. La decision
sobre la asignacidn se caracteriza por ser una decisién o recomendacion firme, si bien
dotada de cierta flexibilidad que permita introducir ajustes por motivos excepcionales y
claramente definidos, como consideraciones operacionales concretas. Esta decision se
transmitird a la Oficina del Mecanismo COVAX para su aplicacion con el apoyo de
organismos de adquisicién como el UNICEF y el fondo rotatorio de la OPS.

En el cuadro 1 se presenta una breve descripcién de los cometidos y los mecanismos de supervisién
de los drganos mencionados y de la secretaria del Mecanismo COVAX.
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Cuadro 1. Cometidos y supervision relativos a la asignacion con relacién al Mecanismo COVAX

Organo Descripcion

de Asignacion .
Conjunta

Grupo de Trabajo Cometidos:

Integrado por: la OMS y la Oficina del Mecanismo COVAX (Gavi)
Supervisado por:

Con el apoyo de la OMS y Gavi

proporcionar una propuesta de decisidn de asignacién a partir de
un modelo de asignacion basado en datos (coordinacion de
aportaciones y comunicaciones entre todas las partes interesadas,
gestién y mantenimiento del modelo de asignacion)

apoyar al grupo de validacion de asignaciones independiente
(convocando al organismo, manteniendo a los miembros
actualizados, asegurando la transferencia de la documentacion
pertinente)

organismos pertinentes que actuian con transparencia ante todos
los participantes

Mecanismo COVAX .

Oficina del Cometidos:

Integrado por: Gavi
Supervisado por:

aplicar la decisién relativa a la asignacién basada en la propuesta
de asignacidn validada

proporcionar informacién al Grupo de Trabajo de Asignacion
Conjunta (incluida la prevision de la demanda y la oferta, la fijacién
de precios y la financiacidn)

paises participantes, como parte de una gobernanza mas amplia
del Mecanismo COVAX

Grupo de Cometidos:

Validacion de « validar los datos/documentacién

Asignaciones * validar la propuesta de asignacion

Independiente * elaborar informes que garanticen la transparencia a los érganos de

Integrado por expertos independientes

gobierno

La gobernanza general del

Mecanismo COVAX y los vinculos entre sus organos siguen

perfeccionandose. Por consiguiente, las relaciones del Mecanismo con las distintas estructuras de
gobernanza existentes se definirdn en una etapa posterior.

En la figura 3 se representan de forma esquematica los vinculos previstos entre el Mecanismo COVAX
y el sistema de gobernanza del mecanismo de asignacion.

Figura. 3. Gobernanza del mecanismo de asignacion en relacién con el Mecanismo COVAX
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—» Input ----» Implementation WHO GAVI (@ Other

Allocation validation (ringfenced)

Allocation
Independent Allocation Joint Allocation Office of the COVAX Facility
Validation Group (IAVG) Taskforce (JTF)

Demand forecasting Vaccine financing and
delivery funding (TA,
CCEOP, operational)

Group of independent Experts jointly WHO Secretariat receives inputs,
nominated by COVAX members runs the allocation model, and
WHO, GAVI, and CEPI. prepares allocation proposal with
Observers incl. reps from CSO, Gavi

Participating Countries, etc.

Supply forecasting

Operational

37



Anexo 1: Posible metodologia propuesta para la evaluacion de riesgos

En el presente anexo se proporcionan detalles sobre los andlisis propuestos que se utilizan como
base para evaluar los riesgos de los paises. Si bien se ha efectuado un andlisis exhaustivo y se
celebraron consultas de expertos sobre esta propuesta, los criterios y la metodologia pueden
evolucionar a medida que surjan nuevos conocimientos que ayuden a comprender mejor el riesgo
de la COVID-19 en los distintos paises.

Amenaza

El numero reproductivo efectivo y su evoluciéon

El nimero reproductivo efectivo (Rt) representa el promedio de casos secundarios por caso primario
en un momento dado (t) en una poblacidn compuesta por portadores susceptibles y no susceptibles.
El uso del nimero reproductivo efectivo y su evolucion se propone porque la combinaciéon de ambas
variables permite comprender la dinamica de la epidemia de COVID-19 en un pais, en lugar de en un
momento dado. Su interpretacidon conjunta requerira la evaluacidon de un experto técnico.

Metodologia detallada

El nimero reproductivo efectivo se calcula en una zona o en un conglomerado de interés (a nivel
nacional o subnacional). Ello se realiza con el programa EpiEstim,'? partiendo del nimero de casos
diarios declarados por el pais (confirmados, sospechosos o0 ambos) y el tiempo de generacidn
previsto. El punto de partida es el primer dia de una secuencia de tres dias consecutivos en que se
notifica un caso. El nimero reproductivo se estima en periodos semanales consecutivos, con una

media paramétrica del tiempo de generacion de 4,8 dias y una desviacion estandar de 2,3 dias.*3,
14 15
7’

Las proyecciones se realizan sobre la base del nimero reproductivo estimado, el nimero estimado
de casos infecciosos y otros parametros, como la aplicacién o retirada de determinadas medidas de
salud publica en un momento dado. Esa tarea se lleva a cabo con CovidSIM®®, Este modelo se basa
en un modelo SEIR determinista estdandar - "modelo compartimentado" - para: casos susceptibles
[S], expuestos [E], infecciosos [I] y recuperados/eliminados [R]. Esta herramienta fue desarrollada
especificamente para la COVID-19 por un grupo de modelizadores del Instituto de Epidemiologia
Clinica y Biometria Aplicada de la Universidad Eberhard Karls de Tubinga (Alemania). La mayoria de
los parametros utilizados se basan en la bibliografia mas actualizada disponible. Los pardmetros
tienen por objeto reflejar los patrones de transmision del SRAS-CoV-2 (fases y periodos), teniendo en
cuenta la poblacidn, la gravedad, el grado de contagio, la deteccidn y las intervenciones.

Limitaciones. El nimero reproductivo estimado se basa en los casos observados notificados y no
tiene en cuenta los casos asintomaticos o no notificados. Los parametros utilizados para elaborar un
modelo de patrones de transmision del SRAS-CoV-2 y la gravedad de la enfermedad se basan en el
examen de la bibliografia existente, que puede no reflejar el comportamiento actual del virus en el
pais.

Cocirculacién de los virus de la gripe o de cualquier otro agente patégeno epidémico (por
ejemplo, el virus del sarampién, el virus sincitial respiratorio y el virus de la meningitis)

12 Cori A, Ferguson NM, Fraser C & Cauchemez S. A new framework and software to estimate time-varying reproduction numbers during
epidemics. American Journal of Epidemiology, 2013; 178(9):1505-1512 ( https://doi.org/10.1093/aje/kwt133).

B LiuY, Funk S, Flasche S. The contribution of pre-symptomatic infection to the transmission dynamics of COVID-2019. Wellcome Open
Research 2020, 5-58( https://doi.org/10.12688/wellcomeopenres.15788.1).

1 Nishiura H, Linton NM, Akhmetzhanov AR. Serial interval of novel coronaviru)s (COVID-19) infections. International Journal of Infectious
Diseases 2020; 93:284-286 (https://doi.org/10.1016/].ijid.2020.02.060).

15 peak CM, Kahn R, Grad YH, Childs LM, Li R, Lipschitz M et al. Individual quarantine versus active monitoring of contacts for the mitigation
of COVID-19: a modelling study. The Lancet Infectious Diseases, 2020; 20(9):1-25-1033 (https://doi.org/10.1016/51473-3099(20)30361-3).
16 MRC Centre for Global Infectious Disease Analysis, Imperial College London COVID-19 (https://covidsim.org/v2.20200903/).
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Aunque la estacionalidad de la COVID-19 es incierta, existe la sospecha de que otros virus
respiratorios, como los que causan la gripe estacional, supongan un problema adicional importante
para los paises, dado que pueden: 1) alterar la capacidad de realizar pruebas y otras funciones de los
sistemas de salud, y 2) aumentar el perfil de riesgo de los grupos de poblacion a los que mas afecta
la COVID-19 (por ejemplo, las personas mayores). Por consiguiente, se ha propuesto un indicador
adicional relativo a la ubicacién hemisférica de los paises, si bien tiene menos peso que otros
indicadores propuestos. La ubicaciéon hemisférica estad en consonancia con las caracteristicas de la
estacionalidad de la gripe.'’

Vulnerabilidad

Capacidad de los sistemas de salud

El indicador propuesto para ponderar la capacidad de los sistemas de salud es el indice de Ia
cobertura de servicios de la cobertura sanitaria universal, que combina varios indicadores trazadores
de la cobertura de los servicios en una Unica medida resumida. Las intervenciones del trazador
incluyen la salud reproductiva, materna, neonatal e infantil, las enfermedades infecciosas, las
enfermedades no transmisibles y la capacidad y el acceso a los servicios, entre la poblacién general y
los mas desfavorecidos.

La notificacidn de los indicadores se realiza en una escala sin unidades de 0 a 100, que representa la
media geométrica de 14 indicadores trazadores de la cobertura de los servicios de salud. Se utiliza
como medida de la consecucion del indicador 3.8.1. del Objetivo de Desarrollo Sostenible 3
(Garantizar una vida sana y promover el bienestar de todos a todas las edades) y tiene una
frecuencia variable de recopilacién de datos (de 1 a 5 afios).

Ocupacion de camas hospitalarias y de la unidad de cuidados intensivos

Como se recomienda en los criterios de salud publica para ajustar las medidas sociales y de salud
publica en el contexto de la COVID-19,* los paises han de vigilar de forma permanente si el sistema
de salud puede hacer frente a un rebrote de casos que pueda producirse a lo largo de la pandemia.
Ello podria hacerse comprobando si el nimero de nuevos casos que requieren hospitalizacién es
inferior a la capacidad maxima estimada de camas hospitalarias y en unidades de cuidados
intensivos del sistema de salud (es decir, si el sistema puede hacer frente a nuevas hospitalizaciones
sin verse desbordado, manteniendo al mismo tiempo la prestacion de los servicios de salud
esenciales). De conformidad con esa recomendacion y reconociendo la limitada capacidad de las
unidades de cuidados intensivos en algunos paises, se aconseja evaluar la ocupacion de las camas
hospitalarias y de las unidades de cuidados intensivos a fin de estimar con asiduidad la
vulnerabilidad de los sistemas de salud.

Es importante reconocer que indicadores como el nimero reproductivo y su evolucién, y el grado de
ocupacion de la unidad de cuidados intensivos y de camas hospitalarias (y posiblemente otros
indicadores a medida que este marco avance) requieren una evaluacion cualitativa por parte de un
experto técnico independiente con miras a clasificar correctamente la amenaza. Por consiguiente, es
importante que el mecanismo se apoye en un érgano decisorio técnico independiente que ofrezca
plena transparencia respecto del proceso de toma de decisiones y las razones por las que estas se
adoptan.

17 HirveS, Newman LP, Paget J, Azziz-Baumgartner E, Fitzner J, Bhat N et al. Influenza seasonality in the tropics and subtropics — when to
vaccinate? PLoS ONE, 2016; 11(4):e0153003 (https://doi.org/10.1371/journal.pone.0153003).

18 WHO Public health criteria to adjust public health and social measures in the context of COVID-19 Annex to Considerations in adjusting
public health and social measures in the context of COVID-19. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud; 2020
(https://www.who.int/publications/i/item/public-health-criteria-to-adjust-public-health-and-social-measures-in-the-context-of-covid-19).
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Anexo 2: Consideraciones precisas relativas a las limitaciones

Suministro de productos

El marco de asignacion ha sido concebido para proporcionar criterios objetivos que serian aplicables
con independencia del suministro de productos. El suministro de productos seguira siendo incierto
dado que los productos estan todavia en fase de desarrollo y es dificil predecir cuales se
consideraran seguros y eficaces para uso humano. No obstante, es importante reconocer que los
productos tendrdn caracteristicas distintivas y pueden ser mas adecuados para algunos grupos de
poblacién que para otros (por ejemplo, algunas vacunas pueden ser mas o menos adecuadas para
las personas mayores). Ello impondra limitaciones a la forma en que se utilizan los productos.

Desde el punto de vista logistico, si se necesita una segunda dosis de la vacuna contra la COVID-19,
el pais deberia recibir la misma vacuna que se le habia asignado anteriormente. También es
deseable evitar la cocirculacién de los productos en los paises, pues podria dar lugar a errores
médicos y a dificultades en el seguimiento de posibles eventos adversos derivados de la vacunacién.
No obstante, podria ser necesario si se indican productos diferentes para poblaciones diferentes o si
hay restricciones en el suministro.

Por ultimo, para aprovechar al maximo el suministro de productos, los paises receptores deberan
informar antes de que se envie el siguiente lote sobre la utilizacidn efectiva de los productos ya
asignados y las existencias corrientes. Ello facilitara la planificacion y evitara que se mantengan en
los paises reservas no utilizadas de vacunas que puedan necesitarse con urgencia en un entorno
diferente. No obstante, se recomienda evitar esa situacion para que no se acumulen reservas de
vacunas caducadas en los paises o para impedir que se colapse la cadena de frio, que podria ser
necesaria para otras vacunas.

Aunque esa limitacién no determinara por si sola el nimero total de dosis que se asignaran a un
pais, por razones practicas relacionadas con la eficacia en funcién de los costos se fijard un umbral
minimo de dosis por envio. Por consiguiente, en el caso de algunos paises con necesidades de dosis
muy reducidas, los envios ulteriores podran adelantarse para superar ese minimo practico por
encima de la asignacion prevista de esa franja. En situaciones de graves restricciones en el
suministro, podria establecerse un porcentaje maximo en el suministro total de vacunas que pueda
recibir un Unico pais a fin de garantizar a los demds un suministro justo y puntual.

A medida que se disipe la incertidumbre acerca del aumento del suministro y la demanda, se
elaborara un plan de distribucidn que contenga una planificacién de las diferentes fases basada en
los datos sobre previsiones que vayan apareciendo. Ello se sustentara en buenas practicas para la
optimizacion de inventarios.

Contexto nacional

Como ocurre con todas las medidas médicas, su introduccién y aplicacién deben ajustarse a la
normativa nacional. Por consiguiente, cada pais tendrd que planificar el uso de los productosy la
ejecucion y el seguimiento de las campanas, teniendo en cuenta cudles son sus necesidades,
practicas, capacidad y conocimientos concretos a nivel nacional.

Esos preparativos se indican en los tres ambitos fundamentales que se sefialan a continuacion:
e Consideraciones legales. Suelen adoptar la forma de acuerdos entre la entidad que

suministra los productos y el pais que los solicita. En el acuerdo se establecen las

40



condiciones aplicables a los productos (ya sean comprados o donados) y se definen en
detalle las responsabilidades de las partes interesadas.

Requisitos normativos. Dado que las vacunas requeriran la oportuna autorizacion
reglamentaria (o la correspondiente exencion) antes de que se envien los productos, cada
pais debe sefialar el tipo de via reglamentaria que puede utilizar, asi como la documentacién
necesaria y los plazos correspondientes para expedir las autorizaciones pertinentes.

Plan nacional de despliegue y vacunacion. Serd necesario contar con un plan para apoyar
las operaciones de despliegue y vacunacion. Por lo general, un plan proporciona claridad en
cuanto a las estrategias de vacunacioén, la gestién y la organizacidn de las operaciones,
incluida la infraestructura necesaria, la planificacion juridica y reglamentaria, las necesidades
de recursos humanos y de seguridad, incluida la capacitacion, las estrategias de
comunicacion publica y de participacidn comunitaria, la gestidn de la cadena de suministro y
de los desechos, la vigilancia posterior al despliegue y la gestion de eventos adversos a raiz
de la vacunacion, y las practicas de vigilancia y evaluacién. El plan también facilitara la
prestacion de asistencia técnica en caso necesario. A tal fin, cuando se necesite asistencia
técnica, el plan nacional de despliegue y vacunacién debera comunicarse con antelacion
para su examen por los asociados técnicos; ello garantizara ademds la deteccién y
superacion de posibles deficiencias en la ejecucién de la campaiia.
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