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INTRODUCCION

La excesiva dependencia de la Unidn Europea de
terceros paises ha causado mas de un trastorno en la
gestién de esta crisis. Para la industria farmacéutica
es capital que las nuevas politicas que se lleven a cabo
reviertan la tendencia creciente de dejar a Europa
en manos de Estados Unidos y China en temas tan
estratégicos como la produccion de medicamentos.

Muy consciente de ello, la industria farmacéutica ha
trabajado estrechamente con la Comision Europea
para conseguir un marco regulatorio europeo mas
agil y competitivo. La directora del Departamento
Internacional de Farmaindustria, Iciar Sanz de Madrid,
afirmaba que “este trabajo en conjunto puede ayudar
a impulsar una serie de aspectos clave para esta
recuperacion, como son, ademas de asegurar un
marco regulatorio solido y estable que permita seguir
avanzando en el desarrollo y aprobacion de nuevos
medicamentos, mejorar las politicas de innovacion y
proteccion de los derechos de propiedad industrial;
avanzar en el proceso de digitalizacion en el ambito
biomédico; impulsar la competitividad y el acceso a
los nuevos tratamientos, y potenciar las politicas de
proteccion del medio ambiente”.

Con esta idea, los representantes de la industria
farmacéutica han propuesto a la Comision Europea
crear un foro de alto nivel multilateral, donde haya
representacion de las autoridades politicas, de la
industriay de otros agentes, asicomo de profesionales
sanitarios y pacientes, el engranaje indispensable
en esta cadena, para definir los detalles que han de
concretar la citada Estrategia Farmacéutica.

Por su parte, la Comisién Europea ha propuesto la
creacion de 10 nuevas asociaciones europeas en las
que participara la propia UE, los Estados miembros
y la industria. Se proponen con un doble objetivo:
hacer que la industria europea sea mas resiliente y
competitiva, y acelerar la transicion hacia una Europa
ecoldgica, climaticamente neutral y digital. De los
10 proyectos, dos estan directamente ligados a la
industria farmacéutica; de los otros ocho, al menos a
dos le afectan.

Lo que es un hecho es que la industria debe planificar
su resiliencia, que debera multiplicarse el efecto de
la colaboracién publico -privada y que la lucha por
revertir la dependencia de terceros es critica. La
industria esta preparada para ello y ya trabaja, entre
otras cosas, en la automatizacioén de las fabricas, para
asegurar que pueden funcionar en caso de pandemia
con pocos trabajadores. Ademas, las fabricas se
digitalizaran para hacer posibles muchas tareas de
forma remota.

Pero esta corriente tiene también un riesgo, la vuelta
al nacionalismo aplicado al caso, una de las mayores
preocupaciones de la industria. Mientras algunos
paises ya prohiben exportaciones, la Union Europea
ha empezado a controlar stocks y ha declarado la
industria como sector estratégico, de manera que
recomienda a los gobiernos limitar la entrada de
accionistas de terceros paises en sus compafias.
Esta por ver si todos estos planes y nuevas politicas
no producen el efecto contrario en la economia; un
escenario que, como todos los extremos, tampoco
seria positivo.
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RESUMEN EJECUTIVO

El COVID -19 ha supuesto un antes y un después en
el mundo tal y como lo conocemos. Ha modificado
para siempre nuestra forma de vida y ha supuesto un
revulsivo a nivel empresarial.

La necesidad imperiosa de buscar soluciones
fiables pero rapidas a un hito novedoso para todo el
planeta ha llevado a gobiernos, tejido empresarial,
ciudadanos e instituciones privadas a colaborar.
Asi, la colaboracién publico-privada ha llegado para
quedarse.

De esta forma, tras meses de investigacion, llegd
la vacuna. Sin embargo, como toda necesidad
que afecta a muchas personas pero de la cual hay
escasez, su produccion y distribucion entre paises
no resulta exenta de problemas importantes. Ante
ello y para garantizar que el suministro de vacunas
llegue a todo el mundo, se han disefado diferentes
mecanismos mundiales, todos ellos coordinados
por la Organizacion Mundial de la Salud. Los mas
importantes son Act Accelerator, COVAX y Gavi, de
los cuales se hablara posteriormente.

Hasta el momento, la Comisién Europea ha autorizado
para su uso de emergencia tres vacunas tras el
exhaustivo analisis de la documentacién ofrecida
por los respectivos fabricantes a la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés).
Hablamos de las desarrolladas por Pfizer, Moderna y
AstraZeneca.

A punto de aprobacién se encuentran ademas las
vacunas desarrolladas por Johnson & Johnson
(Janssen), CureVac y Novavax. Todas, desarrolladas
por laboratorios europeos o estadounidenses.

Espafia y su tejido investigador pueden estar
muy orgullosos de su aportacion a la lucha contra
esta pandemia. La Organizacion Mundial para la
Cooperacién y el Desarrollo Econédmico (OCDE), en
su informe Perspectivas de la OCDE sobre Ciencia,
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Tecnologiaelnnovacién2021situaaEspafiaenel tercer
lugar por nimero de ensayos clinicos con farmacos
y en sexto lugar por nimero de contribuciones en
publicaciones cientificas en torno al COVID -19. En
concreto, en cuanto a investigaciones de coronavirus
en proceso, se han puesto en marcha en Espafia desde
el inicio de la pandemia casi 150 investigaciones para
aprobar todo tipo de medicamentos eficaces, entre
ellos posibles vacunas, segun Farmaindustria.

De todos ellos, hay tres proyectos sobre vacunas en
el CSIC que estan a punto de comenzar sus ensayos
clinicos y que tendran una eficacia mayor que los
hasta ahora aprobados.

Ademas, cinco compafiias nacionales se encargaran
de la fabricacion, llenado y envasado de las distintas
vacunas que estdn aprobadas o en proceso de estarlo:
Zendal, Reig Jofre, Rovi, Insud Pharma vy Viralgen.

A pesar de este esfuerzo titdnico, lo cierto es que el
sector en Espafia tiene algunos retos estratégicos
pendientes que han supuesto un handicap a la
hora de abordar los diferentes hitos que se le han
ido presentando en 2020. Asi, las diferentes voces
sectoriales piden que se fortalezca el sistema
cientifico biomédico y que se construya un marco
estratégico soélido eliminando las trabas burocraticas
e incluyendo la salud en todas las politicas publicas.
También insisten en la necesidad de facilitar la
financiacion de los proyectos y en acercar la cultura
cientifica a los ciudadanos.

Con lallegada de la vacuna, es cierto que el panorama
en el terreno econémico estd cambiando, pero aun
queda mucho camino por recorrer. Espafia necesita
recuperarse de la terrible crisis que le azota y la
industria farmacéutica puede ser uno de los sectores
clave que ayude a su reconstruccion.

Como muchas veces ocurre en este sector, la
patronal mayoritaria en Espafia de farmacéuticas,




Farmaindustria, ha tomado la iniciativa y ha
presentado al Gobierno una Manifestacion de Interés
de un proyecto llamado “Medicamentos Esenciales y
Capacidades Industriales Estratégicas para la cadena
de valor de la Industria Farmacéutica Innovadora en
Espafa”. Esta iniciativa tiene como objetivo reforzar
la idea de que Espafia apueste por inversiones
en sectores con ventajas competitivas, como el
farmacéutico. Es preciso resaltar en este punto que si
algo ha puesto en evidencia esta crisis es la excesiva
dependencia del exterior y la necesidad de relocalizar
industrias estratégicas como la del objeto de este
analisis.

Otros e importantes retos también se encuentran
encima de la mesa de las instituciones mundiales
y europeas. La Organizacion Mundial de la Salud
plantea en su web 10 problemas de salud mundial
para realizar un seguimiento en el horizonte de los
proximos 12 meses.

Por su parte, la Unién Europea también ha tomado
cartas en el asunto y ha planteado un programa
de financiacién especifico e independiente para
aportar a las acciones que complementen, apoyen
y afadan valor a las politicas sanitarias de los
Estados miembros, EU4Health 2021-2027. Ademas
ha aprobado una Estrategia Farmacéutica para
Europa, centrada en garantizar el acceso de todos los
europeos a medicamentos innovadores y asequibles
y se acaba de aprobar el programa de trabajo para
2021 del Consejo Europeo de Investigacion (CEl). Se
trata del primer programa de trabajo en el marco
de Horizonte Europa, el nuevo Programa Marco de
Investigacion e Innovacion europeo para el periodo
2021-2027.

Con todas estas herramientas, el escenario a futuro
se presenta positivo y esperanzador.



ALIANZA GLOBAL CONTRA EL
COVID -19.

La pandemia del COVID-19 ha supuesto un hito
histérico que ha transformado el mundo tal y como
lo veiamos hasta entonces.

Todos los sectores, en mayor o menor medida se
han visto afectados. Pero lo que definitivamente ha
transformado eslaforma de enfocar cualquier actividad
y esto se ha visto especialmente acentuado, como no
podia ser de otra forma, en el sector farmacéutico, en
el sanitario y en el panorama investigador.

En este marco, han ido surgiendo alianzas
multidisciplinares, necesarias y oportunas entre
compafias o entre compafias e instituciones e,
incluso, universidades. El objetivo de estas alianzas
no ha sido otro que la lucha de forma integral contra
la COVID-19, especialmente en términos de vacunas.

En una etapa temprana durante esta pandemia, se
hizo evidente que para poner fin a esta crisis global
no solo eran necesarias las vacunas COVID-19,
también que todo el mundo tuviera acceso a ellas.
Conscientes de esto, los lideres mundiales trabajaron
en una solucion integral para acelerar la fabricacion,
diagnodstico y tratamientos, que garantizara un
acceso rapido, justo y equitativo a todas las personas.

También han surgido alianzas entre paises
e instituciones publicas, tanto para la etapa
investigadora como para los resultados de la vacuna y
su distribucion. En esta ultima etapa, se ha subrayado
la vital importancia de que toda la poblacion esté
vacunada y de que todos los planes de vacunacién
estén regidos por el principio de solidaridad para
llegar a la inmunizacion plena.

Al respecto, el director de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus,
critico' el pasado febrero, que mas del 94% de los
paises que estan vacunando ya a su poblacién son
ricos y el 75% de las dosis han sido desplegadas en
solo 10 de esos paises.

“Es comprensible que los gobiernos quieran empezar
por vacunar a Sus propios sanitarios y ancianos
primero, pero no es correcto vacunar a adultos
jovenes y sanos en paises ricos antes de hacerlo
con el personal sanitario y mayores en paises de
bajos ingresos”, dijo durante su presentacion en un
panel titulado Equidad vacunal y construccion de
resiliencias: dos pruebas para la solidaridad global?.

En el mismo encuentro, el secretario general de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémicos (OCDE), Angel Gurria, advirtio seriamente
en contra de caer en un “nacionalismo vacunal” que
acabe dificultando también la recuperacion global
y ponga en peligro esfuerzos colectivos como el
programa Covax.

Hay paises que ya se han sumado a este enfoque e
incluso han manifestado publicamente su intencion
de contribuir a acelerar la vacunacién global.

El presidente francés, Emmanuel Macron, prometio
en febrero continuar su respaldo a los esfuerzos de la
OMS para acelerar la distribucion de vacunas contra
la COVID -19 en paises en desarrollo.

Macron y el director general de la OMS mantuvieron
una videoconferencia® en febrero de 2021 en la que

1 Noticia de la pagina oficial de la ONU

2 Noticia diario El Pais

3 Nota de prensa EFE, replicada en La Vanguardia




el gobernante francés rechazé el “nacionalismo de las
vacunas” y sefiald que, si cada pais se atrinchera en
sus fronteras, el virus continuara su expansion.

En Espafia no son pocas las voces que se han alzado
en defensa de este principio, que mas alla de invocarse
en términos de justicia, tiene que ver también con la
propia solucion de la pandemia, puesto que mientras
haya personas sin acceso a la vacunacion, siempre
existird el potencial peligro de que el virus continte
Su expansion.

La reputada virdloga Margarita del Val, del Centro
de Biologia Molecular Severo Ochoa, es una de ellas.
Una de las voces que mas fuerte ha sonado en el
transcurso de la pandemia.

La cientifica e investigadora ha reiterado en varias
ocasiones que, desde el principio, ha insistido en
que hacia falta una vision mas global de la situacion
mundial y ha lamentado que el mensaje quedase
siempre eclipsado por la actualidad mads urgente e
inmediata.

En una entrevista* difundida ampliamente entre
diversos medios de comunicacion, la viréloga
afirmaba:

“Es la unica manera de que los paises sin recursos
cuenten con el apoyo necesario para recibir
suficientes dosis de vacunas para administrarlas y, a

mas largo plazo, para ser autosuficientes y llevar a
cabo sus propias campafas de vacunacion [haciendo
referencia a las alianzas mundiales en torno a la
vacuna]. Covax es la heredera de Gavi, la Alianza
Global para las Vacunas, que recibio este otofio
el Premio Princesa de Asturias a la Cooperacion
Internacional por promover el acceso equitativo a la
vacunacion infantil desde el afio 2000 en los paises
de pocos recursos”.

En este sentido, se ha mostrado contundente y firme:
“Solo gozaremos de paz y salud si garantizamos un
reparto equitativo de las vacunas”.

Lo cierto es que las quejas y reclamos de los diferentes
expertos y lideres mundiales no son infundadas. A
continuacion, se muestra una serie de graficos donde
se percibe la actual distribucion de las vacunas en el
mundo.

Como se puede percibir, el numero total de dosis
administradas por cada 100 personas en el mundo es
mucho mayor en los paises desarrollados que en los
paises subdesarrollados. Asi, Europay principalmente
Estados Unidos son las regiones del mundo que
mayor porcentaje de vacunas han repartido por cada
100 habitantes.

Sin embargo, Africa parte practicamente de cero. En
la misma situacion se encuentran algunas zonas de

Numero total de dosis administradas por cada 100 personas en el mundo
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4 Entrevista a Margarita del Val, del Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa

Asia y Centroamérica, azotadas gravemente por el
COVID -19.

En este segundo grafico se recoge la misma
informacion que en el anterior, pero se aprecia
claramente cuales son los paises que han vacunado,
al menos una vez, a un mayor numero de ciudadanos
por cada 100 personas. Israel va a la cabeza, seguido
de Emiratos Arabes Unidos, Reino Unido y Estados
Unidos.

El caso de Israel es particularmente interesante vy
se considera un caso de éxito entre la comunidad
cientifica de todo el mundo. Sin embargo, supone el
ejemplo opuesto a lo defendido por la comunidad
internacional en términos de solidaridad, ya que el
pais negocié por su cuenta la compra de vacunas
hace mds de medio afio, pagando cantidades muy
superiores a las pactadas por la Unién Europea, por
ejemplo.

En un encuentro online® organizado por la Cadmara
de Comercio e Industria Espafa-Israel, la embajada
de Israel en Espafia e Hiris Care se abordaron los

planes de vacunacion frente a la COVID-19 en Espania,
los nuevos desafios a los que se enfrenta y las claves
del éxito de la vacunacion en Israel.

Con una poblacion de nueve millones de personas,
Israel lidera la lista de paises en su estrategia de
vacunacion con 75 dosis administradas por cada
100 habitantes, habiendo logrado vacunar a mas
de 200.000 personas diariamente®. El 30% de la
poblacion estd ya completamente vacunada, una
cifra siete veces superior a la de Estados Unidos,
uno de los paises con mayor cifra de vacunaciones
completas en el mundo.

Rodica Radian-Gordon, embajadora de Israel en
Espafa, opind en este encuentro que la rapidez ha
sido un factor decisivo para el éxito en la campafa
de vacunacion en Israel. “En menos de dos meses, el
40% de la poblacién ha sido vacunada. El Gobierno
israeli comenzd hace seis meses las negociaciones
con algunas compafias farmacéuticas para poder
conseguir la vacuna”, aseguro.

A esto se suma un sistema publico de salud muy
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5 Nota de prensa de la Cadmara de Comercio e Industria Espafa - Israel

6 Datos a 28 de febrero de 2021.




LA RESPUESTA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ANTE EL COVID-19

eficaz, que fue digitalizado hace ya 20 afios, lo que
ha agilizado enormemente el proceso de citar a los
ciudadanos para vacunarse. “Ademas, la respuesta
por parte de la ciudadania esta siendo muy positiva”,
apostilld la embajadora de Israel en Espafia, que ve un
futuro esperanzador: “También somos pioneros en la
implantaciondeun ‘pasaporte verde’ paralaspersonas
vacunadas y esperamos que con ello podamos abrir
de forma segura los sectores del turismo, la cultura,
la hosteleria, los viajes internacionales de negocio,
etcétera”.

Este tercer grafico muestra el nivel de vacunacién
total en todo el mundo. En lineas generales, coincide
con los primeros graficos y refuerza la teoria de
que son los paises desarrollados los que estan a la
vanguardia en vacunaciéon mientras que Africa, casi
toda lberoamérica y Asia practicamente no han
comenzado con sus estrategias de vacunacion, como
se aprecia en el grafico anterior.

Nuimero total de personas completamente vacunadas

Share of the population fully vaccinated against COVID-10, Feb 14, 2021 -
Share of the total population that have received all doses prescribed by the vaccination protocol. This data is only
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Dosis diarias de vacunas COVID- 19 administradas por cada 100 personas
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Politica de vacunacion COVID -19

Politica de vacunacion COVID-19, 16 de febrero de 2021 -
Esta métrica registra kas politicas para ka entrega de vacunas para diferentes grupos.
- Disponibilidad para UNO de los sigulentes: trabajadores clave / grupos clinicamente vulnerables / grupos de ancianos
Disponibilidad para DOS de los siguientes: trabajadores clave / grupos clinicamente vuinerables / grupos de anciancs
- Disponibilidad para TODOS los siguientes: trabajadores chave / grupos clinicamente vulnerables / grupos de ancianos
Disponibilidad para los tres mis disponibilidad adicional parcial (grupos / edades amplios seleccionados)
- Disponibilidad universal

WO groups Vulrerable + some others

Nodats All vuinerable groups Universal

Fuente: Ourworldindata
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Numero total de personas completamente vacunadas

RASTREADOR DE VACUNAS

COVID-19

En réipida evolucién, consulte con frecuencia.

Ultlma actualizacién: 16 de febrero de 2021 15:58 PST

248

las vacunas estan en desarrollo.

o6

estan ahora en pruebas clinicas.

10

estan en uso.

Principales proyectos
Act Accelerator

Un gran ejemplo de colaboracion es la iniciativa
Act Accelerator’, la alianza mundial liderada por la
OMS vy de la que es socia fundadora la Federacion
Internacional de la Industria Farmacéutica (Ifpma)
—a la que pertenece Farmaindustria— para acelerar el
desarrolloy la produccién de terapias y vacunas frente
al coronavirus y garantizar que estos tratamientos
sean asequibles y estén disponibles para todos de
manera equitativa.

Dentro de estainiciativa se encuentra especificamente
el consorcio Covax —especifico para vacunas y del
cual hablaremos mas adelante—, que ha permitido
sumar recursos de compafiias farmacéuticas vy
organismos publicos para afrontar el mayor desafio
al que se ha enfrentado la poblacion mundial en
décadas y conseguir las primeras vacunas en apenas
12 meses, cuando el periodo habitual de desarrollo de

Vacunas lideres

ha BioNTech / Pfizer Autorizado

iz} Moderna Autorizado
Oxford / AstraZeneca Autorizado

s} Sinovac / Instituto Fase III
Butantan

B Wuhan Tnst./Sinopharm Fase 11T

n Beijing Inst./Sinopharm Fase 111
Instituto de Investigacidn Fase ITI
Gamaleya
CanSino Biologics Fase III
Janssen Pharma Fase III
Novavax Fase III

las vacunas dura entre 8 y 10 afios.

Lanzado a finales de abril de 2020 en un evento
coorganizado por el director general de Ila
Organizaciéon Mundial de la Salud, el presidente de
Francia, el presidente de la Comision Europea y la
Fundacion Bill & Melinda Gates, Act Accelerator
relne a gobiernos, cientificos, empresas, sociedad
civil y filantropos y organizaciones de salud global
(la Fundacion Bill y Melinda Gates, CEPI, FIND , Gavi
, The Global Fund , Unitaid , Wellcome , la OMS y la
Banco Mundial ) en torno a un objetivo comun.

Estas organizaciones han unido fuerzas para acelerar
el fin de la pandemia, reduciendo la mortalidad
por COVID-19 y las manifestaciones mas graves de
la enfermedad gracias al desarrollo acelerado, la
asignacion equitativa y la distribucion a gran escala

7 Pagina de la Organizacién Mundial de la Salud

de las vacunas, los tratamientos y los medios de
diagndstico. Ello permitird acabar mas rapidamente
con la crisis sanitaria y econdmica, al tiempo que se
restablece la plena actividad econdmica y social a
nivel mundial a corto plazo y se facilita un alto nivel
de control de la COVID-19 a medio plazo.

Act Acelerador es un marco de colaboracion. No
es un organo de toma de decisiones ni una nueva
organizacion. Se cred en respuesta a un llamamiento
de los lideres del G20 en marzo de 2020 y la OMS,
la Comision Europea, Francia y la Fundacion Bill
y Melinda Gates lo pusieron en marcha en abril de
2020.

Act Acelerador estd codirigido por nueve
organizaciones punteras mundiales en el ambito de
la salud. No es una nueva entidad juridica o decisoria,
sino que se trata de una estructura de apoyo creada
para facilitar la labor de los asociados encargados
de la ejecucion y el intercambio transversal de
conocimientos.

Esta iniciativa consta de cuatro pilares de trabajo:
medios de diagndstico, tratamientos, vacunas
(también denominado Covax) y conexion de los
sistemas de salud, un pilar que sustenta los otros
tres. La gestion de cada pilar corre a cargo de dos
o tres organismos asociados. Ademas, la OMS dirige
la linea de trabajo transversal denominada acceso y
asignacion.

El pilar de los medios de diagndstico estd codirigido
por la FIND (Foundation for Innovative New
Diagnostics) y el Fondo Mundial, con la participacion
de la OMS. Su objetivo es identificar rapidamente
medios de diagndstico nuevos e innovadores e
introducir en el mercado 500 millones de pruebas
de diagndstico rapido asequibles y de gran calidad
a mediados de 2021, destinadas a las poblaciones de
los paises de renta baja o media.

El pilar de los tratamientos esta dirigido por el Unitaid,
iniciativa internacional que promueve el acceso al
tratamiento de enfermedades como el sida, la malaria
y la tuberculosis en poblaciones de paises en vias de
desarrollo, y el Wellcome Trust, una organizacion
benéfica de investigacién biomédica con sede en
Londres, Reino Unido, con la participacion de la
OMS. Su objetivo es desarrollar, fabricar, adquirir y

distribuir 245 millones de tratamientos destinados a
las poblaciones de los paises de renta baja 0 media
en un plazo de 12 meses.

El pilar de las vacunas, la iniciativa Covax, esta dirigido
por la Coalicién para la Innovaciéon y Preparacion
para las Epidemias (CEPI), Gavi —iniciativa de la que
hablaremos mds adelante— y la OMS, y su funcion
consiste en velar porque las vacunas se desarrollen lo
mas rapidamente posible, se fabriquen en cantidades
adecuadas —sin comprometer su inocuidad- y se
hagan llegar a quienes mas las necesitan.

A principios de 2021, su objetivo es obtener 2.000
millones de dosis por medio del Mecanismo
Covax, una cartera activamente gestionada de
vacunas candidatas que utiliza una amplia gama
de tecnologias. Todos los paises participantes, con
independencia de su nivel de ingresos, tendran las
mismas oportunidades de acceso a estas vacunas
una vez que se hayan desarrollado.

El pilar de conexion de los sistemas de salud
sustenta a los otros tres pilares y esta dirigido por
el Banco Mundial, el Fondo Mundial y la OMS. Su
objetivo es fortalecer los sistemas de salud y las
redes comunitarias locales que tienen dificultades
para hacer frente a la COVID-19, asi como eliminar
los estrangulamientos existentes en los sistemas de
salud que puedan obstaculizar la puesta a disposicion
e implantacién de herramientas nuevas y ampliadas
contra la COVID-19.

También trata de garantizar suministros suficientes
de equipos de proteccion individual (EPIs) esenciales
y de oxigeno médico en los paises de renta baja o
media a fin de proteger a los trabajadores de primera
linea y mejorar la capacidad de los sistemas de salud
para salvar vidas.

La linea de trabajo acceso y asignacion estd
dirigida por la OMS, la cual orienta la labor del Act
Accelerator, relativa a los procesos mundiales de
acceso, asignacion y reglamentacion (incluida la
precalificacion por la OMS).

Los coorganizadores de cada pilar tienen la plena
responsabilidad de presentar los argumentos a favor
de la inversion en este ambito. La entidad receptora
gestiona las subvenciones y la presentacion de



informes financieros a los donantes. La gobernanza
oficial de los pilares corre a cargo de los consejos
de administracion y los oérganos rectores de los
asociados en la ejecucion.

La OMS también alberga una estructura de apoyo,
el Centro del Act Accelerator, que garantiza el
intercambio de conocimientos entre los distintos
pilares del Act Accelerator. EI Centro elabora un
informe con cardcter periddico sobre los planes de
trabajo y los objetivos generales.

El Act Accelerator cuenta asimismo con un Consejo
de Facilitacion, cuya funcion principal es ofrecer
asesoramiento y orientaciones de alto nivel para
los pilares, los dirigentes y los asociados del Act
Accelerator, asi como proporcionar liderazgo y
promover la iniciativa a nivel mundial.

Un principio fundamental en el que se basa el Act
Accelerator es la necesidad de que las herramientas
utilizadas para luchar contra la COVID-19 se
distribuyan equitativamente entre aquellos que mas
las necesitan, segun lo establecido en la linea de
trabajo Acceso y asignacion.

Resultados

Desde su puesta en marcha, los pilares de los medios
de diagndstico, los tratamientos y las vacunas, y
el pilar de conexion de los sistemas de salud han
permitido obtener los resultados siguientes:

e Elpilar de los medios de diagndstico ha permitido
invertir en la innovacion para conseguir pruebas
mas rapidasy precisas, asequibles y mas faciles de
utilizar, aumentando la capacidad de fabricacion

y garantizando que las pruebas puedan realizarse
agran escala. Se han evaluado mas de 50 pruebas
diagndsticas vy, el 28 de septiembre de 2020, los
asociados del Act Accelerator anunciaron que
pondrian a disposicién de los paises de renta baja
o media 120 millones de pruebas de deteccion
del COVID-19 rapidas, asequibles y de calidad.

El pilar de los tratamientos tiene por objeto
encontrar los mas prometedores para todas
las personas del mundo y velar porque las
comunidades mas marginadas también puedan
beneficiarse de ellos. En el marco de este pilar se
estdn analizando mas de 1.700 ensayos clinicos
de tratamientos prometedores y se ha obtenido
dexametasona para 2,9 millones de pacientes de
paises de renta baja. Asimismo, se ha logrado
un acuerdo para facilitar el acceso futuro a
tratamientos con anticuerpos monoclonales en
los paises de renta baja o media.

El pilar de las vacunas representa la cartera
mas extensa y diversificada de vacunas contra
la COVID-19 a nivel mundial y actualmente
comprende mas de 10 vacunas candidatas. En
el marco de este pilar es en el que se creo el
mecanismo Covax para la adquisicidon de vacunas
a nivel mundial, en el que participan mas de 180
paises.

En el marco del pilar de conexién de los sistemas
de salud se ha realizado una encuesta en mas de
100 paises a fin de detectar los estrangulamientos
y las deficiencias en materia de capacidad de los
sistemas de salud, y se ha trazado un mapa de
las necesidades de los sistemas para la puesta a
disposicion de herramientas contra la COVID-19
en cuatro de las seis Regiones de la OMS
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Covax

Covax es uno de los tres pilares del Act Accelerator
de acceso a herramientas COVID-19, que fue lanzado
en abril por la OMS, la Comisidn Europea y Francia en
respuesta a esta pandemia.

Como se ha mencionado con anterioridad, el objetivo
de esta iniciativa fue el de reunir a gobiernos,
organizaciones mundiales de salud, fabricantes,
cientificos, sector privado, sociedad civil y filantropia,
para brindar un acceso innovador y equitativo a los
diagndsticos, tratamientos y vacunas de COVID-19. El
pilar Covax se centra en este ultimo.

Es la unica solucién verdaderamente global para
esta pandemia, porque es el Unico esfuerzo para
garantizar que las personas en todos los rincones del
mundo tengan acceso a las vacunas COVID-19, una
vez que estén disponibles, independientemente de su
riqueza.

Coordinado por Gavi, Vaccine Alliance, Coalition
for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) y la
OMS, Covax pretende lograr este objetivo actuando
como una plataforma de apoyo a la investigacion, el
desarrollo y la fabricacién de una amplia gama de
candidatos a vacunas COVID-19, ademas de negociar
SUS precios.

dos los paises participantes, independientemente de
sus niveles de ingresos, tendran el mismo acceso a
estas vacunas una vez que se desarrollen. El objetivo
inicial es tener 2.000 millones de dosis disponibles
para finales de 2021, lo que deberia ser suficiente para
proteger a las personas vulnerables y de alto riesgo,
asi como a los trabajadores de la salud de primera
linea, segun apunta la propia pagina de la iniciativa.
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CEPI, laalianza Gaviparalas Vacunasy la Organizacion
Mundial de la Salud, como colideres de la iniciativa
Covax para el acceso mundial equitativo a las vacunas
contra la COVID-19, junto con su principal asociado
en materia de ejecucion (UNICEF), han publicado
la primera previsién de distribucién provisional® de
Covax.

Esta publicacion ofrece informacion sobre la
disponibilidad temprana prevista de dosis de la
vacuna de Pfizer/BioNTech en el primer trimestre
de 2021 y de la vacuna de AstraZeneca/Oxford en
el primer semestre de 2021 para los participantes en
el Mecanismo Covax. Su resumen se puede ver en el
grafico anterior.

El objetivo de informar sobre la distribucidon
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provisional a los paises, incluso en el actual
entorno de suministro® mundial tan dinamico, es
proporcionar a los gobiernos y a los sistemas de
salud la informacion que necesitan para planificar
sus programas nacionales de vacunacion. Las
asignaciones definitivas se publicardn a su debido
tiempo.

La prevision de distribucion provisional resume
la entrega prevista de dosis de vacunas a todos
los participantes" en el Mecanismo, a excepcion
de los participantes que han ejercido su derecho
de exclusion, aquellos que no han presentado
solicitudes de vacunas o aquellos a los que aun no se
les han asignado dosis. Un ejemplo se puede ver en
el siguiente grafico:

9 Prevision de distribucion provisional

10 Ultima previsién de suministro mundial de COVAX

11 Ultima lista de participantes en el Mecanismo COVAX

COVAX FACILITY GLOBAL SUPPLY FORECAST
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El Banco Europeo de Inversiones (BEI) ha agradecido
publicamente la publicacion de la primera prevision
de distribucion intermedia. En este sentido, es
interesante resaltar que el apoyo inicial de la Unién
Europea, sus Estados miembros y el BEI fueron
indispensables como catalizadores para que Covax
se hiciera realidad. De hecho, actualmente la Unién
Europea es el mayor donante de Covax.

Para los estados con ingresos mas bajos, que de
otro modo no podrian acceder a estas vacunas,
asi como para paises autofinanciados de ingresos
mas altos que no tienen acuerdos bilaterales con
los fabricantes, Covax es la Unica forma viable para
que sus ciudadanos tengan acceso a las vacunas
COVID-19, y por tanto inmunizar a la poblacion.

Paralos paises con mejor posicién econémica, algunos
de los cuales también pueden estar negociando
acuerdos bilaterales con los fabricantes de vacunas,
sirve como un seguro invaluable para proteger a
sus ciudadanos, tanto directa como indirectamente.
No solo porque se aseguran las vacunas para sus
ciudadanos, también porque se aseguran de que los
paises de su entorno reciben de la misma forma las
vacunas y, por tanto, las fronteras sean mas seguras.

La funcion principal de la plataforma Covax es
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maximizar las posibilidades de que las personas de
los paises participantes tengan acceso a las vacunas
COVID-19 de la manera mas rdpida, justa y segura
posible.

Al unirse al mecanismo, los paises y economias
participantes no solo tendran acceso a la cartera de
vacunas COVID-19 mads grande y diversa del mundo,
sino también a una cartera gestionada activamente.
La instalacion monitorea continuamente el panorama
de la vacuna COVID-19 para identificar las vacunas
candidatas mas adecuadas, segun el mérito cientifico
y la escalabilidad, y trabaja con los fabricantes para
incentivarlos a expandir su capacidad de produccidn,
antesincluso de que las vacunas reciban la aprobacion
regulatoria.

En este sentido, una investigacion de estas
caracteristicas supone un esfuerzo paralos fabricantes
de tal envergadura que muchos son reacios a hacer
un plan de inversion, que implica, en la mayoria de las
ocasiones, desde contratar a personal especifico de
investigacion a construir o ampliar las instalaciones
de fabricacién de vacunas hasta que hayan recibido
la aprobacion (si es que la reciben).

Sin embargo, el actual contexto de pandemia
mundial, que esta costando mas de 375.000 millones



de dolares al mes, parece haber causado un cambio
de paradigma. Si no se hubiesen llegado a estos
acuerdos, estariamos asistiendo a una escasez de
vacunas y a un retraso aun peor en el suministro y
distribucién de las dosis. Precisamente con el fin de
evitar esto, Covax esta trabajando con los fabricantes
para proporcionar inversiones e incentivos para
garantizar que las farmacéuticas estén listas para
producir las dosis que se necesitan, a medida que las
vacunas vayan aprobandose.

En términos de negociaciones de precios, Covax
aprovecha la participacion de tantos paises para
poner en valor el poder adquisitivo colectivo a la
hora de negociar precios altamente competitivos que
luego se transfieren a los fabricantes.

Los paises que se autofinancian y las economias que
participan en el mecanismo pueden solicitar dosis
de vacuna suficientes para vacunar a entre el 10% y
el 50% de su poblacion. La cantidad que pagan por
ello reflejara la cantidad de dosis que han solicitado.
Para estos paises, Covax sirve como un seguro
fundamental, que aumenta significativamente las
posibilidades de obtener vacunas.

El Fondo Mundial sirve como una pdliza de seguro
fundamental que aumentara significativamente
sus posibilidades de obtener vacunas, incluso si
fracasan sus propios acuerdos bilaterales. Unirse en
una plataforma fomenta las posibilidades mundiales
de producir vacunas lo mas rapido posible y en las
cantidades que se necesitan.

Si bien no hay garantias de que todas las candidatas a
la vacuna COVID-19 finalmente tengan éxito, adoptar
este enfoque global y compartir los riesgos a través
de una plataforma comun es la mejor solucion para

Gavi

El enfoque principal de Gavi es garantizar que los 92
paises de ingresos medianos y bajos que no pueden
permitirse pagar por si mismos las vacunas COVID-19
tengan el mismo acceso a las vacunas COVID-19 que
el resto de paises al mismo tiempo.

Ademas de decidir cémo participan en el mecanismo,

vencer este virus, al permitir que el mundo comparta
equitativamente los éxitos (y en ocasiones fracasos).

Los paises que se autofinancian y se unen a la linea
Covax tienen dos formas en las que pueden participar,
a través de un acuerdo de compra comprometida o
bien mediante un acuerdo de compra opcional.

Los paises que opten por la compra comprometida
deben desembolsar el 15% del valor de la dosis. En
virtud de este tipo de acuerdo, los participantes se
comprometen efectivamente a comprar una cantidad
determinada de vacunas que, una vez disponibles,
se distribuirdn de manera justa y equitativa entre
los participantes. Los paises podran optar por no
comprar una vacuna si el precio de la vacuna es el
doble (0 mas) del esperado.

Sin embargo, para el acuerdo de compra opcional los
participantes pueden optar por no recibir ninguna
vacuna, sin poner en peligro su capacidad de recibir
su parte completa de las dosis de otros candidatos,
sujeto a que el suministro esté disponible. Este tipo
de acuerdo puede resultar mas atractivo para los
participantes que ya tienen acuerdos bilaterales
con los fabricantes, a través de los cuales pueden
haber obtenido ya dosis suficientes de esa vacuna en
particular, mediante negociaciones bilaterales.

La compensacion para este segundo tipo de
participantes, que tendran mas opciones, es que
deberan pagar una proporcion mas alta del costo
total por dosis por adelantado. Ademas, al optar
por no recibir las vacunas que se les han asignado
y esperar a que haya otra disponible, estos paises
pueden experimentar inevitablemente un retraso
en la recepcion de su volumen total de vacunas
comprometido.

los donantes soberanos deberdn decidir en qué
medida desean contribuir o asignar su presupuesto
hacia esta meta y hacerlo de manera oportuna.
Dado que nadie esta a salvo hasta que todos estén a
salvo, Gavi es la Unica forma de que todos los paises
obtengan un acceso equitativo y justo a las vacunas
COVID-19.

Unavez que cualquieradelas vacunas del portafoliode
Covax se haya sometido con éxito a ensayos clinicos,
haya demostrado ser segura y eficaz, y haya recibido
la aprobacién regulatoria, las dosis disponibles se
asignaran a todos los paises participantes al mismo
ritmo, proporcional al tamafio total de su poblacion.

Se mantendra a un lado una pequeia reserva de
aproximadamente el 5% del nimero total de dosis
disponibles para construir unareserva paraayudar con
los brotes agudos y para apoyar a las organizaciones
humanitarias, por ejemplo, para vacunar a los
refugiados que de otro modo no tendrian acceso.

Si bien los participantes autofinanciados pueden
solicitar dosis suficientes para vacunar entre el
10% y el 50% de su poblacién, ningun pais recibira
dosis suficientes para vacunar a mas del 20% de su
poblacion hasta que el resto de paises del grupo que
se encuentra ayudado por Gavi hayan recibido esta
cantidad. La unica excepcion es la de aquellos que
han optado por recibir menos del 20%.

El hecho de que la comunidad mundial haya llegado
tan lejos, tan rdpido y haya construido una solucion
mundial tan completa y eficaz para esta pandemia es
un logro notable.

Tener tantos paises inscritos para unirse a la
iniciativa Covax es un gran paso adelante, y asegura

la posibilidad de firmar acuerdos formales con
los fabricantes y desarrolladores de vacunas para
garantizar todas las dosis necesarias.

Esto no solo permitira que Covax aumente sus
posibilidades, también fortalecerd la capacidad
productiva necesaria para fabricar a gran escala,
pero con la misma calidad, en el momento en que
una vacuna haya sido aprobada.

Por otra parte, y segun sefiala la pagina de lainiciativa,
es necesario que todos los paises fortalezcan la
financiacion para la investigacion y desarrollo de las
vacunas COVID-19. Segun calcula la propia OMS, aun
se necesitan 1.000 millones de dolares adicionales
para seguir avanzando en ampliar la cartera
disponible de vacunas.

También es esencial que Gavi cumpla con su objetivo
de recaudacion de fondos y que continte discutiendo
detalles con las economias mas potentes que son
socias de la iniciativa. Segun la pagina de Gavi, esto
serd fundamental para garantizar que la capacidad
de pago no se convierta en una barrera para acceder
a las vacunas COVID-19, una situacion que dejaria
desprotegida a la mayoria del mundo y que permitiria
que esta pandemia se prolongue mucho mas de lo
necesario.



EL PAPEL RELEVANTE DE ESPANA
EN INVESTIGACION CONTRA EL
COVID-19.

Informe de la OCDE

La Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE) ha destacado en su ultimo
informe a Espafia como uno de los paises que mas
contribuciones cientificas ha realizado en materia de
COVID-19 a lo largo del afio 2020.

En su informe, titulado Perspectivas de la OCDE sobre
Ciencia, Tecnologia e Innovacién 20212, establece
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Por otra parte, el documento subraya el esfuerzo que destinadas a la I+D+i. Aun asi, segun el sector, no es
estd llevando a cabo Espafa para reforzar los recursos suficiente.
destinados a la 1+D+i, la mejora de los instrumentos
que dan apoyo a las empresas y la extension de las
ayudas durante los meses criticos de la pandemia del
COVID-19.

En concreto en Espafia, en cuanto a investigaciones
de coronavirus en proceso, se han puesto en marcha
desde el inicio de la pandemia casi 150 ensayos
clinicos® para aprobar todo tipo de medicamentos
En otro orden de cosas, el informe identifica eficaces.

las medidas que ha ido tomando el Ejecutivo,
especialmente el Ministerio de Ciencia e Innovacion
para dar forma a la carrera investigadora que se
viene desarrollando en Espafia y modernizar todo el
ecosistema de la investigacion, anticuado y oxidado
por el tiempo.

Del total de ensayos, casi una treintena de ellos
estdn probando nuevas moléculas, mas de 100 son
reposicionamientos terapéuticos de moléculas ya
existentes y siete son tratamientos con terapias
celulares.

En otro orden de cosas, el informe pone en valor la
importancia de la colaboracién publico-privada como
uno de los ejes criticos de respuesta a la pandemia.
Esta forma de organizacion, ademads de integrar
fuerzas y aportar un valor unificado, integrado por los
diferentes actores que han luchado en contra de esta
pandemia, ha movilizado a investigadores publicos,

En este sentido, el pasado afio el Gobierno de Espaia
aprobd un conjunto de medidas legislativas para
reforzar el sistema espafol de ciencia, tecnologia e
innovacion recogidas en el Plan de Choque para la
Ciencia y la Innovacion, en el Plan de Resiliencia y en
los Presupuestos Generales del Estado, que incluyen
el mayor aumento de la historia en partidas directas

13 12/01/2021 Nota de prensa Farmaindustria

empresas, gobiernos y organizaciones filantrépicas
de todo el mundo, pero también en Espafia, para
trabajar juntos en el desarrollo de diversas soluciones.
En particular vacunas, terapias y diagnosticos.

Ademas, el informe destaca que “la respuesta de
la ciencia y la innovacion a la COVID-19 ha sido

Espafa y la [+D+i

A pesar de las grandes dosis de inversion en I+D de
Espafia y de los esfuerzos acometidos por el actual
Gobierno en este sentido, la contribucion a la 1+D+i sigue
estando por debajo de las expectativas del sector. El
pasado 10 de febrero el ministro de Ciencia e Innovacion,
Pedro Duque, se reunid con las mas de 60 entidades
firmantes del Pacto por la Ciencia y la Innovacion. Entre
sus propuestas, que llevaran al Congreso de los Diputados
en los proximos meses, estd la aspiracion de destinar el
3% del PIB de Espafia a la [+D+i.

Aun asi, la evolucién de la inversién en I+D en Espafia
se ha recuperado a los niveles previos a la crisis de
2008. Segun los ultimos datos publicados por el
Instituto Nacional de Estadistica (INE) recogidos en
el ultimo informe COTEC)™, (la Fundacién para la
Innovacién), Espaia invirtié en 2018 en 1+D 14.946
millones de euros, produciéndose un incremento de
883 millones respecto al aflo anterior, es decir, una
tasa de crecimiento del 6,3% interanual.

Respecto a 2019, segun Farmaindustria®, Espafa
invirtio en 2019 mas de 1100 millones de euros en [+D,
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un esfuerzo mayoritariamente internacional, que
refleja el crecimiento constante de la colaboracién
internacional en ciencia, tecnologia e innovacién en
las ultimas décadas”.

marco un récord de exportaciones de medicamentos,
empleo, produccion y exportacion. Estas cifras avalan
la relevancia de la industria farmacéutica innovadora
y su potencial como tractor econdmico para Espafia y
Europa, con crecimientos en inversion en 1+D, aunque
fuese el escenario precrisis.

Como se puede apreciar en las graficas, la iniciativa
privada ha sido responsable de la mayoria de la
inversion en investigacion en Espafa desde 2008.
Algo que, unido a un sistema de ayudas a la 1+D+i
anticuado y desestructurado y a la falta de incentivos
para la investigacion, hace de Espafia un pais poco
atractivo para este tipo de actividades.

Aun asi, el tejido farmacéutico es uno de los
sectores mas robustos de nuestro pais y el esfuerzo
desarrollado durante la pandemia, a pesar de la falta
de financiacion y ayudas publicas, ha sido titanico, lo
que se vera reflejado en el siguiente apartado.

FIGURA 3. Inversién en I+D respecto al PIB (%), 2008 - 2018
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La respuesta espafola a la pandemia

La crisis sanitaria y econémica provocada por la
COVID-19 y la experiencia de la lucha contra la
pandemia han mostrado la importancia y el valor
de la investigacion en general y de la industria
farmacéutica en particular en nuestro pais.

La economia ha dejado de funcionar de forma
bastante impactante como consecuencia de un
problema de salud y este problema de salud no
podria haberse solucionado sin investigacion.

Espafia ha cambiado su enfoque, de tal manera que
la sanidad no puede considerarse como gasto, sino
como inversién muy rentable para la sociedad.

Otra de las ensefianzas clave que se ha extraido
de esta pandemia es la necesidad de contar con
sectores estratégicos fuertes asentados en Espania,
con capacidad productiva real para poder reaccionar
ante una emergencia sanitaria. En este sentido, el
ejemplo claro de que esto es necesario ha sido la gran
dependencia de otros paises para cubrir necesidades
tan basicas como las mascarillas o los EPIs. A pesar
de que Espafia cuenta con varias e importantes
plantas de produccion y desarrollo de procesos
finales de farmacos, algunas de las cuales se han
puesto en marcha para colaborar en el desarrollo o

distribucion de las vacunas, lo cierto es que muchos
de los medicamentos habian dejado de fabricarse en
la Unidn Europea para ir a parar a paises asiaticos
como India o la propia China, por sus menores costes
de produccién.

Las autoridades, el propio Gobierno en definitiva, ha
tomado nota de ello, de que el farmacéutico es uno
de los sectores criticos que deben ser potenciados
para garantizar una produccion local de bienes que
Espafia pueda controlar.

A pesar de todas las adversidades anteriores, la
industria farmacéutica en Espafia ha respondido con
ejemplaridad a la emergencia sanitaria, anteponiendo
cien por cien el compromiso con la sociedad a su
propio rendimiento econdémico. Ya sea en forma de
doblar turnos, de donaciones, de fabricacién extra o
de materiales sanitarios ajenos a su negocio o incluso
del propio voluntariado de sus equipos, su aportacion
ha sido indispensable para abordar esta crisis.

Ademas de ello, y mas concretamente en términos de
investigacion, Espafa ha contribuido decididamente
a la carrera global contra la COVID -19, hasta el punto
de ser uno de los primeros paises de Europa en
numero de ensayos clinicos.

Los tres ensayos espafoles de la vacuna

El hecho de que Espafia cuente actualmente con tres
posibles candidatos a vacuna contra el COVID-19 solo
ha sido posible gracias a la colaboraciéon publico-
privada y al altisimo nivel de los investigadores del
sistema publico de investigacion de nuestro pais.

Estos grupos de cientificos son lideres a nivel
mundial, trabajan en centros de excelencia, que estan
dotados de la mejor tecnologia y tienen acceso a los
laboratorios con mayores niveles de seguridad.

No obstante, segun explicé Rosa Menéndez, directora

del Centro Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC), en un articulo publicado en Gaceta Médica™
sobre la investigacion contra el COVID-19 durante
2020, este contexto no estd exento de problemas.
De acuerdo con Menéndez, el sistema publico de
investigacidon sigue teniendo graves carencias en
cuanto a financiacién, tanto en volumen como en
continuidad; por otra parte, también apunta a la falta
de vision colaborativa como un handicap que ha
limitado la estructura de investigaciones actualmente
abiertas en Espafa.

16 Gaceta Médica

Légicamente, e igual que en todos los casos del resto
del mundo, para que los ensayos preclinicos y clinicos
hayan sido y vayan a ser una realidad en Espafia,
ha sido necesario establecer colaboraciones con el
sector farmacéutico y con los hospitales en donde
se realizaran estos ensayos. En este sentido, para los
centros publicos de investigacion no ha sido nada
facil y han tenido que acostumbrarse, aun careciendo
del entorno normativo ideal que fomente este tipo de
colaboraciones publicos-privadas.

Segun Rosa Menéndez: “Necesitamos cambios
normativos que fomenten la colaboracién publico-
privada y también nuevas formulas en el ambito de la
investigacion trasnacional. Resolver estos dos puntos
es clave para avanzar”.

A cierre de este informe hay tres proyectos de vacunas
destacados en Espafa. Estos tres equipos trabajan
con ahinco para conseguir la vacuna espafola en el
CSIC. Vacunas que buscan una mayor efectividad que
las que hay actualmente en el mercado (la de Pfizer
presenta un 95% y la de Moderna ronda el 94%),
mayor inmunidad y mas estabilidad en el transporte.

Alguna investigacion espafiola lleva el mismo
tiempo en estudio que las de las multinacionales.
Sin embargo, cuentan con equipos mucho mas
reducidos y menos financiacion, especialmente tras
la fase preclinica; es decir, la que viene ahora tras
producirse la autorizacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios para comenzar
con los ensayos clinicos en fase 1,2 y 3.

Los proyectos de vacunas actuales son los siguientes:

1. Centro Nacional de Biotecnologia (CNB) del
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC), proyecto liderado por Isabel Sola".

2. Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita
Salas, proyecto liderado por Vicente Larraga®.
Este proyecto cuenta ya con una empresa
para empezar a producir, de cara al inicio de
las fases de experimentacion®, la empresa
gallega Biofabric. Las fases uno y dos de esta
vacuna podrian empezar en las proximas
semanas. “Nosotros empezamos a generar los
candidatos a la par que Pfizer y, sin embargo, el
no haber tenido en Espafa una red de empresas
conectadas con laboratorios, una infraestructura
para permitir desarrollar vacunas, ha impedido
que pudiéramos obtener vacunas en tiempo
mas corto. En Espafia no habia empresas que
produjeran este tipo de vacunas. Biofabric ha
tenido que reorientar su produccion empezando
de cero”, manifiesta este investigador.

3. El Grupo Poxvirus y Vacunas del Centro Nacional
de Biotecnologia del CSIC, proyecto liderado por
Mariano Esteban®.

Este proyecto es el que estd mas avanzado, de hecho,
ya estd publicado en la revista? Journal of Virology,
paso necesario para comenzar los ensayos clinicos.

Ademas de ello y a pesar de las dificultades, el CSIC
ha sido capaz de desarrollar, entre otras cosas, kits
serolégicos muy precisos, mascarillas biodegradables,
sistematizar el andlisis y control de la presencia del
virus en aguas residuales, en el aire de los hospitales
o en el transporte publico y el seguimiento gendmico
del virus, entre otras cosas.

17 Pagina del Centro Superior de Investigaciones Cientificas. Proyecto 1

18 Pagina del CSIC. Entrevista con el lider del proyecto 2.

19 Es oportuno mencionar en este punto las fases de una vacuna:

1. Fases Preclinicas: Ensayos in vitro y en modelos animales (habitualmente en dos modelos de animales).
2. Fases clinicas (son obligatorias): Se emplean dos grupos, uno recibe vacuna y otro placebo.

2.1 Fase |, pequefo grupo de voluntarios (se valora toxicidad y dosis).

2.2 Fase Il, un numero mayor de participantes (100-200). Se siguen valorando efectos secundarios y respuesta inmunitaria.
2.3 Fase lll, niUmero alto de voluntarios (30.000-40.000). Se valoran efectos adversos y grado de eficacia. En este caso a estas
personas se les va analizando cada cierto tiempo y se estudia si se infectan o no por el patégeno.

20 Péagina del Centro Superior de Investigaciones Cientificas. Proyecto 3.
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La aportacion de la industria

Ademas de las aportaciones en términos de vacunas,
las companfias farmacéuticas han garantizado la
disponibilidad del resto de medicamentos, para que
los pacientes espafioles tengan disponibles cada dia
sus tratamientos.

En este sentido, es preciso subrayar la colaboracion
estrecha que se ha fraguado entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
productores, distribuidores y farmacéuticas. Las 82
plantas de produccion de medicamentos en Espafia
han trabajado a pleno rendimiento e incluso doblado
su produccion para alcanzar este objetivo, a pesar del
confinamiento.

Ademads, han adaptado las plantas para producir
medicamentos especificos en la lucha contra el
COVID-19, mascarillas, gel hidroalcohdlico o EPIs,
ajenos a su actividad habitual, y se han asegurado los
principios activos procedentes del exterior.

Ademds de ello, de momento cinco compafias
nacionales se encargaran de la fabricacion, llenado
y envasado de las distintas vacunas que estan
aprobadas o en proceso de estarlo: Zendal, Reig
Jofre, Rovi, Insud Pharma y Viralgen. Como se ha
dicho anteriormente, hasta el momento son tres las
vacunas aprobadas y que ya se estan administrando,

las de Pfizer, Moderna y AstraZeneca.

La préoxima en sumarse podria ser la de Janssen si
finalmente consigue estar lista en el mes de marzo. La
farmacéutica espafnola Reig Jofre sera la responsable
de la formulacion, llenado y envasado de esta vacuna.
Su nueva planta de ultima generacion en Sant Joan
Despi (Barcelona), cuya puesta en marcha tendra
lugar en el primer trimestre de 2021 con una inversion
de 30 millones de euros, ofrece una capacidad de
produccion de mas de 250 millones de dosis.

Por otra parte, Zendal colabora también en el
proyecto de vacuna para el SARS-CoV-2 que dirigen
los virélogos Mariano Esteban y Juan Garcia Arriaza,
el mas adelantado de los tres proyectos de vacunas
contra el COVID-19 que se estan desarrollando en
el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIO).

En otro orden de cosas, el laboratorio catalan Esteve
anuncié que ha comenzado un estudio con pacientes
para probar una molécula propia como antiviral. Asi,
Esteve seria el tercer laboratorio espafiol que busca
un remedio a esta patologia, ya que también se hayan
en pruebas por el momento PharmaMar y Oryxon.

LAS CINCO COMPANIAS ESPANOLAS QUE FABRICARAN, LLENARAN Y
ENVASARAN LA VACUNA CONTRA LA COVID
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Prioridades a futuro de la investigacion espafola

En el Plan Estratégico 2021-2025 del Instituto de Salud
Carlos Il (ISCIID# se definen las principales lineas de
actuacion en investigacion para los proximos cinco
afos. Este documento se ha elaborado de forma
armonica con las lineas de accién de la Estrategia
Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2021-
2027 y del nuevo Programa Marco Europeo de
Investigacion e Innovacién, Horizonte Europa.

En el andlisis de debilidades, amenazas, fortalezas
y oportunidades que se incluyen en el citado Plan
Estratégico del ISCIII se incluyen varias de las claves
para impulsar el sistema de investigacion cientifica en
Espafa tras la pandemia.

En los dos ultimos afios se estda empezando a revertir
una tendencia negativa protagonista en la década
anterior, en la que cayeron los niveles de financiacién
de la ciencia, que actualmente se encuentran aun
lejos del objetivo del 2% del PIB.

Igualmente, seguin el documento se estan intentando
aligerar las trabas burocraticas y administrativas que
en ocasiones acompafian al desarrollo de la ciencia,
y se estd trabajando en un impulso a las politicas de
personal, con el objetivo de hallar soluciones al relevo
generacional, entre otras cuestiones. Las mejoras
en la carrera profesional de los investigadores y la
captacion de talento son otras de las prioridades
tanto en el ISCIIl como en el sistema espafiol de
ciencia y tecnologia, sistema del que forma parte
indispensable la industria farmacéutica.

Segun Raquel Yotti, directora del Instituto de Salud
Carlos 1ll, algunas de las prioridades recogidas con
su firma en el anuario sobre investigacion de Gaceta
Médica? son:

* Fortalecer el sistema cientifico biomédico en
Espafia, no como un elemento aislado, sino como
parte integral de la transformacién del sistema
sanitario.

e Continuar orientando los recursos cientifico-

técnicos del pais para ofrecer respuestas a
las necesidades mds urgentes vinculadas a la
pandemia.

e Construir un marco estratégico solido que
permita transformar nuestro sistema sanitario y
cientifico, y orientarlo a objetivos ambiciosos a
medio y largo plazo de forma conjunta.

* Paliar las trabas burocraticas y administrativas
que en ocasiones acompafan al desarrollo de la
ciencia.

* Incluir la salud en todas las politicas publicas e
impulsar ambitos cientificos como la salud global
y la vigilancia epidemioldgica.

e Establecer mecanismos 4agiles y flexibles de
financiacion y desarrollo de investigaciones en
momentos de crisis.

*  Fomentar la comunicacién y la cultura cientifica
en la sociedad, y la idoneidad de incluir a la
ciudadania como agente fundamental en el
desarrollo de la ciencia y la investigacion.

La recuperacion econémica de Espaiia pasa por la
industria farmacéutica

Con lallegada de la vacuna, es cierto que el panorama
en el terreno econémico estd cambiando, pero aun
queda mucho camino por recorrer. Espafia necesita
recuperarse de la terrible crisis que le azota y la
industria farmacéutica puede ser uno de los sectores
clave que ayude a su reconstruccion.

Como muchas veces ocurre en este sector, la
patronal mayoritaria en Espafla de farmacéuticas,
Farmaindustria, ha tomado la iniciativa y ha
presentado al Gobierno de Espafa una Manifestacion
de Interés de un proyecto llamado Medicamentos
Esenciales y Capacidades Industriales Estratégicas
para la cadena de valor de la Industria Farmacéutica
Innovadora en Espafia®.

22 Plan Estratégico del Instituto de Salud Carlos IlI
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Segun la propia web de la patronal, este proyecto se
enmarca en el Programa de Impulso de proyectos
tractores de Competitividad y Sostenibilidad
Industrial del Ministerio de Industria.

Los objetivos del proyecto son dos:

 Aumentar las capacidades estratégicas de
fabricacion para disponer de mayores garantias
en el abastecimiento de medicamentos
estratégicos para nuestro pais.

* Liderar la transformacion de la industria en
Espafia a través de su mayor capacitacion
en conocimiento, tecnologia, digitalizacién y
fabricacion, mejorando su capacidad productiva
y competitividad frente a competidores
internacionales.

Esta iniciativa ha reunido ya a 14 laboratorios
nacionales 'y multinacionales pertenecientes a
Farmaindustria y a 21 empresas auxiliares, y cuenta
con el respaldo de Afaguim (Asociacion Espafiola
de Fabricantes de Productos de Quimica Fina) en
representacion de los fabricantes de principios
activos, y de universidades.

Segun la propia patronal, el efecto tractor del
proyecto ante el desafio de la reactivacion econémica
y social es muy significativo, por el impacto en
el crecimiento y consolidacion de compafias
farmacéuticas estratégicas para nuestro pais que
fabrican medicamentos y por la repercusion en
materia de empleo y exportacion.

La iniciativa, que aspira a ser uno de los Proyectos
Estratégicos para la Recuperacion y Transformacion
Econdmica (Perte) que apruebe en su momento el

Consejo de Ministros, supone una primera inversion
del sector cercana a los 500 millones de euros,
que podrian duplicarse una vez se publiquen las
convocatorias especificas y mas compafiias se sumen.

La investigacién biomédica, por su impacto en la
salud, se va a constituir, junto a la transicion ecoldgica
y la digitalizacién, como uno de los ejes que van a
definir el futuro inmediato de la sociedad. En este
nuevo escenario, el medicamento es el instrumento
clave en la ganancia de esperanza y calidad de vida
en las sociedades modernas.

Para apoyar este mensaje, la consultora Hiris Care y
Farmaindustria han presentado el libro Innovacion
sanitaria para salir reforzados de la crisis de la
COVID-19%, en el que se evidencia la asociacién entre
crecimiento econémico e inversion en sanidad.

Como salir de la crisis y en qué medida la salud y
la ciencia pueden contribuir, son las preguntas
principales a las que intenta responder el libro en el
que han participado expertos en economia, gestiéon
sanitaria, medicina e investigacion.

En este sentido, el economista Antén Costas, coautor
del libro y catedratico de Economia en la Universidad
de Barcelona, afirmaba: “Cada euro invertido en
salud e innovacién tiene un efecto multiplicador en
términos de crecimiento econémico y de empleo muy
superior al de la inversion en cualquier otra actividad
econémica”. Y continuaba durante la presentacion
del libro: “La COVID -19 ha sido como una epifania
que nos ha hecho ser mas conscientes de los fuertes
vinculos que hay entre salud publica, sociedad vy
economia”.
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Laura Casado

RETOS A FUTURO

Diez problemas de salud mundial de la Organizacion Mundial de la

Salud para 2021

La pandemia del COVID-19 ha puesto de relieve las
debilidades en términos de investigacion y sanidad
de muchas grandes potencias. En este sentido,
gobiernos y organizaciones del sector sanitario han
revisado sus objetivos y retos.

La Organizacion Mundial de la Salud también ha
revisado sus prioridades e insta a la union entre
territorios para el resurgir de los diferentes sistemas
de salud, una vez adaptados a la pandemia del
COVID-19.

En este sentido, plantean 10 problemas de salud
mundial? para realizar un seguimiento en el horizonte
de los préoximos 12 meses:

1. Construir solidaridad global

La Organizacion Mundial de la Salud va a trabajar con
los paises para reforzar la preparacion ante futuras
pandemias y emergencias sanitarias. En este sentido
subraya la importancia de que los paises colaboren,
puesto que no habra seguridad hasta que todas las
personas estén a salvo.

Por otra parte, se compromete a proteger mejor a las
comunidades mas vulnerables en todos los entornos,
tanto en zonas urbanas como rurales, paises de
cualquier continente y zonas de conflicto.

Para alcanzar este primer objetivo, la OMS insta
a aprovechar las alianzas existentes y desarrollar
nuevas, de manera que finalmente se cree una
fuerza laboral global de emergencias de salud para
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expandir, capacitar y estandarizar la salud publica y
la asistencia médica de alta calidad.

También proyectan la creacién de un Biobanco, una
reserva mundialmente consensuada para compartir
materiales patdgenos y muestras clinicas para facilitar
el rdpido desarrollo de vacunas y medicamentos
seguros y eficaces.

Finalmente, recuerdan la importancia de aportar
informacion precisa para proteger a las poblaciones.
En este sentido, es de vital importancia mejorar la
formacion e informacién de todas aquellas personas
que se encuentran en primera linea frente al COVID-19,
especialmente los sanitarios.

2. Acelerar el acceso de test, medicamentos y
vacunas contra la COVID-19

La OMS sefiala como prioridad dentro de este objetivo
el lograr un acceso equitativo a vacunas, pruebas y
tratamientos seguros y efectivos.

En este sentido, subraya el proyecto Act Accelerator,
una colaboracion global innovadora para acelerar el
desarrollo, la produccién y el acceso equitativo a las
pruebas, tratamientos y vacunas COVID-19, del que
ya se ha hablado anteriormente. Los objetivos de este
proyecto conjunto son distribuir 2.000 millones de
vacunas; 245.000 millones de tratamientos; impulsar
pruebas para 500 millones de personas en paises de
ingresos medios y bajos; vy, por ultimo, fortalecer los
sistemas de salud necesarios para apoyarlos.




3. Mejora de la salud global

Una de las evidencias que ha arrojado la pandemia
es la necesidad de fortalecer y actualizar los sistemas
sanitarios, totalmente desfasados tras el abordaje de
la pandemia del COVID-19.

Por ello, la OMS se compromete a trabajar en los
tres niveles de su propia organizacion para adecuar
y plantear soluciones a los paises que permitan
fortalecer los sistemas a nivel individual y colectivo.

En este marco, la organizacion llevard a cabo dos
iniciativas importantes: implementar el nuevo
programa de atencion primaria de salud de la
OMS y su programa de sanidad universal (UHC
Compendium). Con esto se pretende detectar cuales
son las necesidades esenciales en cada territorio para
cubrirlas.

La Salud Global comprende el dar soporte a los
trabajadores sanitarios, actualizarlos y tratar las
secuelas tras el abordaje de la pandemia; por tanto,
la OMS se compromete a fortalecer esa fuerza laboral
en materia de sanidad, mas aun cuando 2021 es el
Afo del Trabajador de la Salud y el Cuidado.

4. Abordar la inequidad entre territorios

Otro de los aspectos que la pandemia ha puesto
de manifiesto es la disparidad existente tanto entre
paises como dentro de cada pais, respecto al acceso a
la salud. Estas diferencias se han agravado y ademas
corren el riesgo de acrecentarse ain mas.

En 2021, la OMS se ha propuesto un reto y es
aprovechar los compromisos internacionales y
el trabajo ya desarrollado tanto por parte de la
institucion como de otros paises para promover la
cobertura sanitaria universal.

Como herramienta, monitoreardn y abordaran
inequidades en salud relacionadas con temas criticos
como ingresos, género, etnia, el desarrollo de la
farmacia rural o de areas urbanas desfavorecidas,
educacion, empleo o discapacidad.

Como accion concreta, el 7 de abril de 2021, la
OMS hard un llamamiento a la accién mundial

para transmitir la necesidad de acabar con estas
inequidades.

Es interesante hacer referencia a esta efeméride,
que fue proclamada en 1948, cuando la entonces
Asamblea Mundial de la Salud anuncié el 7 de abril
como el Dia Mundial de la Salud. Esta fecha fue
escogida debido a la fundacion de la Organizacion
Mundial de la Salud, para concienciar a la poblacion
sobre las enfermedades mortales y el autocuidado de
la salud.

Anualmente la Asamblea escoge un tema, inspirado
en las necesidades, coyuntura e incluso sugerencias
de los estados miembros.

5. Proporcionar liderazgo global en ciencia y datos

La importancia de la ciencia siempre ha sido una
de las prioridades de la OMS. En 2020 la labor
cientifica se revalorizd y se pusieron de manifiesto
las deficiencias de los profesionales investigadores,
que, a pesar de ello, han trabajado con intensidad
para buscar soluciones que ayuden a la sociedad en
su conjunto.

Conscientes de ello, la institucién monitoreard y
evaluard todos estos avances, también potenciard
las sinergias entre instituciones, paises y compafias,
identificando oportunidades.

La institucion subraya la importancia del Paquete
Técnico Score?, que permitird ayudar a los paises a
fortalecer sus sistemas de informaciéon y datos de
salud.

Esta herramienta es un paquete técnico de cinco
intervenciones esenciales con elementos clave para
fortalecer los sistemas de informacién y datos de
salud de los paises y permitir a los gobiernos hacer
un seguimiento del progreso hacia los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) relacionados con la salud
y las prioridades nacionales y subnacionales.

6. Revitalizar los esfuerzos para abordar las
enfermedades transmisibles

El esfuerzo tanto de la OMS como de las autoridades
sanitarias de todo el mundo en estos ultimos 50
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afos contra las enfermedades transmisibles ha sido
enorme. Fruto de este esfuerzo se han conseguido
evitar nuevos brotes y epidemias de patologias
graves para la salud de las personas.

Sin embargo, el COVID-19 ha supuesto un hito en el
calendario de avances, lo que ha detenido la inmunizacion
en muchas enfermedades e incluso pérdidas criticas en
los calendarios de vacunacion en todo el mundo.

Entre los numerosos retos planteados hasta ahora, la
OMS en 2021 ayudara a los paises a obtener vacunas
contra enfermedades cuya inyeccion se perdid
durante la pandemia.

Como parte del impulso, esta institucion recuerda su
labor en mejorar el acceso a la vacuna contra el VPH,
con el objetivo de poner fin al cancer de cuello de
Utero, campafa que inicialmente se lanzd en 2020.

Ademas, en el marco de este objetivo van a
implementar en esta década la hoja de ruta para
las enfermedades tropicales desatendidas (ETD).
Esta estrategia estd enfocada a prevenir, controlar,
eliminar y erradicar 20 de estas patologias, evitables
y que provocan graves perjuicios en la salud de esta
zona del mundo.

7. Combatir la resistencia a los medicamentos.

La resistencia a los antibidticos y las peligrosas
infecciones nosocomiales solo se conseguirdn
erradicar si se disponen de medicamentos eficaces
para tratarlos y si se educa a la poblacién acerca de
estos tratamientos.

La OMS subraya la iniciativa que estan llevando a
cabo junto con One Health, la Organizacion para
la Agricultura y la Alimentacion y la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) y el apoyo de los
sectores implicados para luchar contra este problema.

El nuevo Grupo de Liderazgo Global para la
resistencia a los Antimicrobianos , que incluye a
jefes de la industria y lideres politicos, se reunira por
primera vez en enero para discutir formas de acelerar
el impulso en este tema critico.

Paralelamente, la OMS seguird mejorando el
seguimiento mundial y seguird apoyando los planes
de accién nacionales, para asegurar que la resistencia
a los antibidticos estd en la agenda de asuntos

pendientes de los sistemas de salud y sus planes de
contingencia y emergencia.

8. Prevenir y tratar las enfermedades no
transmisibles y las enfermedades mentales.

Los ultimos datos extraidos por la OMS sobre
las enfermedades no transmisibles no son nada
alentadores.

Segun la institucidon publica, las enfermedades no
transmisibles fueron responsables de siete de cada
10 principales causas de muerte durante 2019. Estas
enfermedades son previsibles y evitables en un
porcentaje elevado de casos, y sin embargo siguen
afectando a la salud publica mundial.

La crisis del COVID-19, entre sus numerosas
consecuencias, ha evidenciado la necesidad de
reforzar los programas de detecciéon y tratamiento
de patologias como el cancer, la diabetes o las
enfermedades cardiovasculares. La saturacion de los
hospitales ha retrasado el habitual tratamiento de las
enfermedades cronicas, en el que la deteccion precoz
y el cribado de la poblacion es clave.

Y en segundo plano, pero no por ello menos
importante es la necesidad de reforzar los recursos
para una atencion adecuada a la salud mental de las
personas.

Expertos llevan tiempo subrayando el empeoramiento
de la salud mental de los ciudadanos y la necesidad
de abordar con urgencia esta nueva patologia
emergente. Por ello, la OMS afirma que en 2021
impulsara aquellos esfuerzos encaminados a ampliar
estos servicios, para atender a los desafios pendientes
en esta area.

9. Reconstruir mejor.

La pandemia ha supuesto un antes y un después en
nuestro sistema de vida y ha impactado de manera
decisiva en todos los sectores empresariales y en la
vida personal de los ciudadanos.

En este punto, es cierto que el momento se antoja
como una oportunidad para repensar nuestra
sociedad y reconstruir con resiliencia inteligente
nuestro entorno.

En este punto, subrayan el ‘Manifiesto para una



recuperacion saludable de COVID -19, elaborado por
ellos mismos, que tiene como objetivos abordar el
cambio climatico y la salud, reducir la contaminacion
del aire y mejorar la calidad del aire.

Como medidas concretas, la OMS organizara en junio
de 2021 una conferencia para abordar la salud en los
pequefos Estados insulares en desarrollo. Por otra
parte, se desarrollaran las recomendaciones de la
Comision OMS/UNICEF/Lancet de 2020.

Esta comision tiene como objetivo asegurar un
planeta mas saludable, mejorar la nutricion a todos
los niveles de la sociedad, especialmente la de los
mas desfavorecidos, mejorar los sistemas sanitarios
y hacerlos mas sostenibles y saludables.

10. Actuar de manera solidaria

Uno de los principios clave que la OMS ha enfatizado
es la necesidad de subrayar y dejar constancia de
una mayor solidaridad entre naciones, instituciones,
comunidades e individuos.

En 2021 la OMS darad prioridad a este principio
mediante el trabajo con los estados miembros,
pero también a través de iniciativas con grupos
poblacionales, fortaleciendo y aplicando las alianzas
con la sociedad civil y el sector privado.

Ademas, surgirdn nuevas colaboraciones cientificas y
tienen presente reforzar la actividad de la Academia
de la OMS.

EU4Health 2021-2027 - Una vision de una Unidn Europea mas sana

El 28 de mayo de 2020, la Comision Europea adoptd
una propuesta de reglamento sobre un nuevo
programa de salud (EU4Health)?® para el periodo
2021-2027.

Anunciado como parte del instrumento de
recuperacion de la UE de préxima generacion
(NGEU), segun la Comision, el programa EU4Health
tiene por objeto reforzar la preparacion de la UE ante
las principales amenazas transfronterizas para la
salud y mejorar la capacidad de recuperacion de los
sistemas sanitarios.

EU4Health es un programa de financiacion especifico
e independiente, una herramienta financiera de la
Comisién para afrontar acciones que complementen,
apoyen y afadan valor a las politicas sanitarias de los
Estados miembros.

Los dmbitos prioritarios y los criterios de financiacion
de las acciones del programa se recogen en planes de
trabajo anuales preparados por la Direccion General

de Salud y Seguridad Alimentaria y adoptados por la
Comision tras consultar a los Estados miembros.

Este programa de salud tiene cuatro objetivos
principales:

*  Promover la salud, prevenir las enfermedades y
fomentar entornos que favorezcan las practicas
saludables.

* Proteger a los ciudadanos de la UE de las
graves amenazas transfronterizas para la salud;
contribuir a la creacion de sistemas sanitarios
innovadores, eficientes y sostenibles.

* Y ayudar a que todos los ciudadanos de la UE
tengan acceso a una asistencia sanitaria mejor y
mas segura.

En cuanto a sus dmbitos de actuacion, destacamos:
* Impulsard la preparaciéon de la UE ante las

principales amenazas transfronterizas para la
salud, al crear reservas de suministros médicos

28 EU4 Health 2021 -2027

para crisis, una reserva de personal y expertos
sanitarios que puedan movilizarse para responder
a las crisis sanitarias en toda la UE y una vigilancia
reforzada de las amenazas para la salud.

o Reforzard los sistemas sanitarios para que
puedan afrontar las epidemias y los retos a
largo plazo estimulando la prevencion de las
enfermedades y la promocion de la salud en
una poblacidn que envejece, la transformacion
digital de los sistemas sanitarios y el acceso a la
atencion sanitaria de los grupos vulnerables.

e Trabajara en wuna mayor disponibilidad vy
asequibilidad de medicamentos y productos
sanitarios.

*  Promovera un uso prudente y eficiente de los
antimicrobianos, trabajar en la innovacion médica
y farmacéutica y una fabricacién mas ecoldgica.

En cuanto a las prioridades de la Comision Europea
en materia de salud:

e Impulsard la labor de la propia Comision en
cuanto a las prioridades sanitarias urgentes,
como la lucha contra el cancer, la reduccion
del numero de infecciones resistentes a los

Estrategia Farmacéutica para Europa

La Comisién Europea aprobd el pasado 25 de
noviembre una Estrategia Farmacéutica para
Europa?®, centrada en garantizar el acceso de
todos los europeos a medicamentos innovadores y
asequibles.

Otro de los objetivos marcados es perseguir la
competitividad, la capacidad innovadora y la
sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE,
robusteciéndola.

La presidenta Ursula von der Leyen, en su discurso
sobre el estado de la Unidn, ya subrayd que todos
estos objetivos son un componente clave para la
construccion de una Union Europea de la Salud mas
fuerte y que a su vez creara un sistema farmacéutico
de la UE con visién de futuro y mas preparado ante
futuras crisis.

antimicrobianos y la mejora de las tasas de
vacunacioén. La UE ampliard las iniciativas que
han dado buenos resultados, como las redes
europeas de referencia para las enfermedades
raras, y seguird persiguiendo la cooperacion
internacional en relacién con las amenazas y los
retos mundiales en materia de salud.

 Ampliarda la financiacion para las politicas
sanitarias, mediante programas adicionales de la
UE, que proporcionaran inversiones en el sector
sanitario que complementan EU4Health, como el
Fondo Social Europeo, para apoyar a los grupos
vulnerables en el acceso a la asistencia sanitaria;
el Fondo Europeo de Desarrollo Regional, para
mejorar las infraestructuras sanitarias regionales,
y Horizonte Europa, la investigacion en materia
de salud.

* Se reforzard el mecanismo de Proteccién Civil
de la Unidn (resckEU), para crear reservas de
suministros médicos de emergencia.

* Se impulsard Europa Digital y el Mecanismo
“Conectar Europa”, para crear la infraestructura
digital necesaria para los instrumentos de salud
digital.

La Estrategia Farmacéutica Europea tiene cuatro

objetivos principales:

e Garantizar el acceso de los pacientes a
medicamentos asequibles y abordar necesidades
médicas no satisfechas (por ejemplo, en los
ambitos de la resistencia a los antimicrobianos,
el cancer y las enfermedades raras);

e Fomentar la competitividad, la innovacion y la
sostenibilidad de la industria farmacéutica de
la UE y el desarrollo de medicamentos de alta
calidad, seguros, eficaces y mas ecolégicos;

e Mejorar los mecanismos de preparacion y
respuesta ante las crisis y abordar la seguridad del
suministro; fomentando cadenas de suministro
diversificadas y seguras, que garanticen la
autonomia estratégica de la UE en el mundo.
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e Velar por una voz firme de la UE en el mundo
promoviendo unos altos estandares de calidad,
eficacia y seguridad.

La presidenta de la Comision Europea, Ursula
von der Leyen, declaré al respecto: “La pandemia
de coronavirus ha puesto de relieve la ineludible
necesidad de reforzar nuestros sistemas sanitarios,
lo que incluye el acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de alta calidad a un precio asequible.
En estos tiempos de desafio econémico y social
a los que se enfrenta la UE, la estrategia adoptada
hoy garantizard que Europa y los europeos sigan
beneficiandose de dichos medicamentos. Pido a los
Estados miembros y al Parlamento que respalden
este enfoque que se pondrd en marcha durante los
proximos tres afos y en adelante”.

En este sentido, la Estrategia se centra en extraer
ensefanzas de la respuestainicial de la Unién Europea
a la crisis del COVID-19 y preparar mejor al sector
farmacéutico europeo. La Estrategia Farmacéutica
marca el inicio de un proceso que incluye el desarrollo
de medidas legislativas y no legislativas, que se
pondrd en marcha a lo largo de los préximos afos.

El conjunto de medidas abarcard todo el sistema
farmacéutico, y crea sinergias con otros planes de
la Union Europea como el Pacto Verde o el Plan de
Accién sobre derechos de la propiedad intelectual.

Entre las acciones emblematicas de la Estrategia se

incluyen:

e Unarevision de la legislacion farmacéutica basica
con vistas a dotar a este marco de perspectivas
de futuro y hacerlo favorable a la innovacion.

* Una propuesta de creacion de la Autoridad para
la Respuesta Sanitaria de Emergencia.

e Una revision de los reglamentos sobre
medicamentos para nifios y para enfermedades
raras.

e El inicio de un didlogo estructurado con todos
los agentes de la fabricaciéon de productos

farmacéuticos y las autoridades publicas, y entre
ellos para detectar las vulnerabilidades de la
cadena mundial de suministro de medicamentos
esenciales 'y configurar opciones politicas
para reforzar la continuidad y la seguridad del
suministro en la UE.

* La cooperacion entre las autoridades nacionales
en materia de fijacion de precios, pagos y
contratacion publica con el objetivo de lograr
que los medicamentos sean mas asequibles y
rentables, asi como de hacer mas sostenible el
sistema sanitario.

e La creacion de una infraestructura digital sdlida,
incluida una propuesta relativa a un espacio
europeo de datos sanitarios.

e El fomento de la investigacion y la innovacion, en
particular a través de los programas Horizonte
2020 y la UE por la Salud.

e Acciones para promover enfoques innovadores
en materia de investigacion, desarrollo y
contratacion publica en la UE en relacién con
los antimicrobianos y sus alternativas, asi como
medidas para restringir y optimizar su uso.

Son muchas las voces del sector que han emitido su
opinion acerca de esta nueva estrategia. La industria
farmacéutica europea, a través de su patronal Efpia
—a la que pertenece Farmaindustria—, espera que
esta Estrategia, que debe concretarse y desarrollarse
alolargo del préximo afo, pueda crear las condiciones
para que Europa vuelva a ser el lider mundial en
innovacion biomédica.

Sin embargo, genera algunas dudas puesto que,
mientras recoge medidas positivas como la
necesidad de establecer incentivos para fomentar
la investigacion en antibidticos o de fomentar
la digitalizacion en el conjunto de Europa para
impulsar la investigacion, plantea también reducir
los incentivos a la 1+D en medicamentos huérfanos
(los que combaten las enfermedades raras o poco
frecuentes) o pediatricos.

Programa del Consejo Europeo de Investigacion para 2021

La Comision Europea ha presentado recientemente el
programa de trabajo para 2021 del Consejo Europeo
de Investigacion (CEI)*°. Es el primer programa de
trabajo en el marco de Horizonte Europa, el nuevo
Programa Marco de Investigacion e Innovacion
europeo para el periodo 2021-2027.

El programa incluye tres convocatorias principales
de propuestas para acciones de investigacion que
expandan las fronteras del conocimiento por un
importe total de 1.900 millones de euros.

Para Mariya Gabriel, comisaria de Innovacion,
Investigacién, Cultura, Educacién y Juventud de
la UE, la adopcion de este programa de trabajo es
un “paso decisivo” para lanzar convocatorias que
apoyen a los investigadores de alto nivel y a sus
equipos. “La primera convocatoria apoyard a jovenes
investigadores de toda Europa que estén poniendo en
marcha su propio equipo o programa de investigacion
independiente. Son el futuro de la investigacion
europea”, sefialé la comisaria de Innovacion.

El Unico criterio de seleccidn es la excelencia cientifica,
por lo que el CEl ofrece subvenciones a los mejores
investigadores de todo el mundo. El objetivo es que
vengan o que permanezcan en Europa para continuar
sus descubrimientos cientificos y tecnoldgicos de
vanguardia, de manera que puedan constituir la
base de nuevas industrias, mercados e innovaciones
sociales del futuro.

Hasta la fecha, el CEl ha financiado a mas de 9.500
investigadores de alto nivel en diversas etapas
de sus carreras, y a mas de 70.000 becarios de
postdoctorado, estudiantes de doctorado y demas
personal de sus equipos de investigacion.

Una revision independiente realizada en 2020
mostré que alrededor del 80% de los proyectos
financiados suponen progresos cientificos o avances
importantes, “lo que muestra la excelente calidad
de esta investigacion financiada por la UE”, segun la
Comisién.
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ANEXOS

Por su interés como informacion complementaria se incluyen los siguientes anexos:
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Pacto por la Ciencia y la Innovacion.
Landscape of novel coronavirus candidate vaccine development worldwide.
Covax Global Supply Forecast.

Ficha informativa de la Estrategia Farmacéutica para la Unién Europea.
Ficha informativa de la EU4Health 2021-2027.
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PACTO POR LA CIENCIA Y LA INNOVACION

22 de octubre de 2020

El conocimiento y la innovacion son esenciales para mantener y mejorar el bienestar social y el crecimiento
econdémico. La competitividad y la productividad del tejido econdmico depende, casi en exclusiva, de la
cantidad de conocimiento avanzado incorporado por la actividad productiva y, por ende, de su continua
renovacion. La investigacion en las ciencias naturales, sociales y humanas es fuente de valores y
enriquecimiento cultural.

Este pacto nace en una especial situacion de crisis social y econdémica, frente a la que la Unién Europea
plantea un Programa de Reconstruccion y Espafia apuesta con firmeza por la ciencia y la innovacion como
valor estratégico y pilar del bienestar y del crecimiento. Es el momento de hacer explicito el acuerdo
existente de la sociedad civil espafiola sobre el papel central de la ciencia y la innovacion.

Proponemos un pacto sucinto que contempla, unicamente, los aspectos basicos y evaluables que ha de
asumir la accion politica en cuanto a recursos, organizacion del sistema y personas. El propésito principal
es incrementar de forma razonable la inversién publica necesaria tanto en ciencia (centros de investigacion,
universidades y otros actores del sistema) como en innovacién, para alcanzar la media de inversién de la
UE en |+D+l. Este es un objetivo de minimos ampliamente consensuado entre todos los actores
econdémicos, sociales y politicos, convergiendo también en la distribucion de la inversion de 1+D+I entre el
sector publico y el privado. La Comision Europea ha marcado recientemente como meta para 2030 que los
Estados Miembros inviertan en total, entre publico y privado, el 3% del PIB en |+D+l, y que la inversion
publica represente el 1,25% del PIB. En 2018, ultimo dato consolidado, ésta fue en Espafa del 0,52% del
PIB. Ademas del incremento de recursos, debemos asegurar el relevo generacional y la atraccion y
retencion de talento, asi como garantizar el principio de igualdad efectiva entre mujeres y hombres.

Este Pacto compromete a los siguientes puntos:

1. Recursos: Una financiacion acorde con las prioridades del pais. Que la financiaciéon publica en
I+D+l, excluyendo partidas financieras, aumente regularmente de forma que alcance el 1,25% del PIB
en 2030, lo que supondra llegar al 0,75% antes de 2024. Que se refuercen, en la misma proporcion,
las politicas publicas de transferencia de conocimiento y de innovacion empresarial, con especial
atencion a las PYMES. En caso de reduccion del gasto publico, que la financiacion en 1+D+l no se
reduzca en valor absoluto.

2. Sistema: Autonomia y coordinacion de las entidades financiadoras de I+D+l. Que la Agencia
Estatal de Investigacion (AEI), el Instituto de Salud Carlos Ill y el Centro para el Desarrollo Tecnoldgico
Industrial (CDTI) dispongan de los recursos y autonomia necesarios para asegurar que su direccion
estratégica y funcionamiento estén basadas en la excelencia cientifica e innovadora. Que la
distribucién competencial, sea cual sea ésta, garantice la direccion estratégica comun y la éptima
coordinacioén entre estos organismos y con los propios de las Comunidades Autbnomas.

3. Personas: Incorporacion, recuperacion y consolidacion del talento cientifico e innovador: Que
se consolide una carrera publica estable y predecible para el personal investigador y técnico
equivalente a las de los paises mas avanzados. Que los investigadores cuenten desde el inicio con los
medios materiales y administrativos necesarios. Que se doblen los recursos publicos actuales para la
incorporacion y formacion de personal de 1+D+l en las empresas.

COVID-19 - Landscape of novel coronavirus candidate vaccine development worldwide

martes, 16 de febrero de 2021

DISCLAIMER: These landscape documents have been prepared by the World Health Organization (WHO) for information purposes only concerning the 2019-2020 pandemic of the novel coronavirus. Inclusion of any particular product or entity in any of these
landscape documents does not constitute, and shall not be deemed or construed as, any approval or endorsement by WHO of such product or entity (or any of its businesses or activities). While WHO takes reasonable steps to verify the accuracy of the
information presentedin these landscape documents, WHO does not make any (and hereby disclaims all) representations and warranties regarding the accuracy, completeness, fitnessfor a particular purpose (including any of the aforementioned

purposes), quality, safety, efficacy, merchantability and/or non- of any provided in these landscape documents and/or of any of the products referenced therein. WHO also disclaims any and all liability or responsibility whatsoever for
any death, disability, injury, suffering, loss, damage or other prejudice of any kind that may arise from or in connection with the procurement, distribution or use of any productincluded in any of these landscape documents

Summary Information on Vaccine Products in Clinical Development

1.- Number of vaccines in clinical development 69

2. - Number of vaccines in pre-clinical development 181

3. - Candidates in clinical phase

Filter All Select phase of development (default is all)
PS Protein subunit 23 33%
VVnr Viral Vector (non-replicating) 10 14%
DNA DNA 10 14%
1\ Inactivated Virus 10 14%
RNA RNA 7 10%
Vvr Viral Vector (replicating) 3 4%
VLP Virus Like Particle 2 3%
VVr + APC VVr + Antigen Presenting Cell 2 3%
LAV Live Attenuated Virus 1 1%
VVnr+APC |VVnr + Antigen Presenting Cell 1 1%
69
4. - Dosage, schedule and route of admistration of candidates in clinical phase
1dose 12 17%
Day o 2
2 doses 42 61%
Dayo+14 6
Day 0 +21 16
Day 0 +28 20
3 doses 1 1%
Dayo+28+56 1
TBD / No Data (ND) 14 20%
Route of admininstration
Oral 2 3%
Injectable 58 84%
sC Sub cutaneous 2 3%
D Intra dermal 3 4%
M Intra muscular 53 77%
TBD / No Data (ND) 9 13%

VVr + APC

VVnr + APC

Day 0 +28 +56

2%

Day 0 +28

>a%

Vaccines in pre-clinical development W Vaccines in clinical development

other not specified

20%
’ 1dose

Day o

Day o +14
3-doses 9%
2 doses
Day o +21



COVAX GLOBAL

SUPPLY FORECAST

JANUARY 20, 2021

Gavi@®)

The COVAX Gilobal Supply Forecast aims to provide an
up-to-date overview of the supply of safe and effective
vaccines to the COVAX Facility. Our goal is to offer
economies participating in COVAX as much clarity as
possible on when we expect the doses we have secured
to start arriving. To this end, we provide both a global
overview as well as specific regional forecasts.

According to our forecasting and assuming funding
availability, we expect as many as ~1.8 billion doses to be
available to the 92 economies of the Gavi COVAX Advance
Market Commitment (AMC) in 2021, corresponding to
~27% coverage of AMC populations.

Our forecasting indicates that we should fulfil the requests

for vaccine placed by Self-Financing Participants in the
second half of 2021.

CEPI Gavi@®) @

There are many uncertainties affecting the supply of
COVID-19 vaccines in 2021, not least around manufacturing
capacity, regulation, funding availability, final contract
terms and the readiness of countries themselves to begin
their national COVID-19 vaccination programmes. \We list
these caveats in the right hand column of each slide.

In recognition of the fast-changing nature of COVAX’s
supply outlook, and of the need to balance uncertainty
with predictability, COVAX is committed to regularly
updating this forecast.

*India handled exceptionally as decided by the Gavi Board,

COVAX FACILITY CANDIDATE-SPECIFIC SUPPLY
2021 AND 2022

COVAX Available Supply, Mn doses, 2021 and 2022*

200 20 2,790
560
. Committed doses -
200 2,010
500
-
40 1310
170 st |
550 .
550 | ]
. (i) Signed Ly P Secured  Candidate Candidate ~Candidate Total
DTMOARR, deals - volumes A B Cc
Secured volumes from Secured volumes from Near-term agreements on

legally-binding agreements non-binding agreements volumes under active negotiation

vith Serum Institute of India (Sl), AstraZeneca, and Pfizer/BioNTech;
Johnson (J&J): and a Statement of Intent with Sanofi-GSK.

The COVAX Facility has signed legal agreem:
a Memorandum of Understanding with Johnsor

gg\ZI{\X FACILITY GLOBAL SUPPLY FORECAST

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

. Secured volumes from signed agreements?

Il Volumes under active negotiation

Further
volumes
Corresponding to supply to become
avalability, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject:

delays to deliveries to funding

availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
2022

f doses from
cine candidates.

bie from the manufacturer. Timing of for
je-dose regimen e candidates doubles
pt for t maller than 5M), and

? Signed agreements include legally-binding agreements da of

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (‘batch release’).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liabiity in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.
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COVAX FACILITY GLOBAL SUPPLY FORECAST
BY AMC-ELIGIBLE AND SFP

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B ~vc
W s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
avallabiiity, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availabiity

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

doses from
e candidates.
ments.

0 volumes of i lable f
ers. Volumes for expected single-dose reg
'e been rounded to the nearest 5M (except for those

arabiity acro

Volumes may not equal sum of

Signed agreements include legally-binding agreements, memoranda of understanding, and statements of intent.

COVAX FACILITY GLOBAL SUPPLY FORECAST
BY REGION l

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

1,945

. AFRO 1620
W =vrO

Il EuvrO Il wrrO 1205

1,080

870
[ ] Further
volumes
Corresponding to supply 640 to become
availability, regulatory -, available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

based on anticipated release of doses from
e comparabilty across vaccine candidates.

. Volumes for expected single-dos
been rounded to the nearest S

t for those smaller than 5M)

legally-binding agreements, memoranda of understanding, and statemerts of intent.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release”)

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by muitiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMCS2 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will ot be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (*batch release”).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.
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COVAX FACILITY GLOBAL SUPPLY FORECAST
BY CANDIDATE

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

. Sl (AstraZeneca)

W Sl Novavax) Il Other

W =

1,295
640
145
Q1 Q2 Q3
100% 75% 72%
*Suppl blumes of vaccine available from the manufacturer. Tim elease o s from

manufacturers.

Volumes have been
‘Other” candidat

WHO REGION-

Volum

for expected single
nded to the nearest 5M

dose

gimen v

s include all those currentiy under active negotiation.

cine candidates d
pt for those smaller than 5M

ensure comparabil

SPECIFIC VIEW

cross vaccine candidates.

2,270

Q4
72%

PRELIMINARY AND SUBJECT TO ASSUMPTIONS
As per 2021-01-20

Further
volumes
to become
available in
2022, subject
to funding
availabiity

/—

Early
2022

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that: are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release’).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which willin
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMCS2.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.
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AFRO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B ~vc
H s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
availability, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availabiity

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

Supply refers to volumes of vaccine available from the manufacturer. Timing of forecasts is based on anticipated release of doses from
manufacturers. Volumes for expected single-dose regimen vaccine candidates doubled to ensure comparabilty across vaccine candidates.
Volumes have been rounded to the nearest M (except for those smaller than 5M), and so totals may not equal sum of segments.

2 Signed agreements include legally-binding agreements, memoranda of understanding, and statements of intert:

EMRO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B Avc
W s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
availability, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

*Supply refers to volumes of vaccine available from the manufacturer. Timing of forecasts is based on anticipated release of doses from
manufacturers. Volumes for expected single-dose regimen vaccine candidates doubled to ensure comparability across vaccine candidates.
Volumes have been rounded to the nearest 5M (except for those smaller than 5M), and so totals may not: equal sum of segments.

# Signed agreements include legally-binding agreements, mer of understanding, and statements of intent.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release”).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by muitiple factors, which will in

turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMCS2 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (*batch release”).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liabiiity in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

15423404 A1ddNS 1¥8079 XYAOD

18433404 A1ddNS Y8019 XAOD

o

EURO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B ~vc
B s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
availability, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

+ Supply refers to volumes of vaccine available from the manufacturer. Timing of forecasts is based on anticipated release of doses from
manufacturers. Volumes for expected single-dose regimen vaccine candidates doubled to ensure comparability across vaccine candidates.
Volumes have been rounded to the nearest 5M (except for those smaller than 5M), and so totals may not equal sum of segments.

 Signed agreements include legally-binding agreements, memoranda of understanding, and statements of intent.

PAHO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

W Avc
B se

Further
volumes
Corresponding to supply to become
availability, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

+ Supply refers to volumes of vaccine available from the manufacturer. Timing of forecasts is based on anticipated release of doses from
manufacturers. Volumes for expected single-dose regimen vaccine candidates doubled to ensure comparability across vaccine candidates.
Volumes have been rounded to the nearest 5M (except for those smaller than 5M), and so totals may not equal sum of segments.

2 Signed agreements include legally-binding agreements, of unders 9. and statements of intent.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that: are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are stillin clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release’).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which willin
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release’).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery wil depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liabiity in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.
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SEARO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B ~vc
H s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
avallabiiity, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availabiity

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

from the manufact
e regimen

Volumes 5M (except for tho

Signed agreements include legally-binding agreements, memoranda of understanding, and

WPRO SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

B Avc
W s

Further
volumes
Corresponding to supply to become
availabiity, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

ailable from the manufacturer. Timing of forecasts
se regimen vaccine candidates doubled t
t for those smaller than 5M), and s

of doses from
ccine candidates.

across

al sum of segments.

ients, memoranda of understanding, and statements of intent.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (“batch release”)

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by muitiple factors, which will in

turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC2 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are still in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will ot be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (*batch release”).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liability in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.

15423404 A1ddNS 1¥8079 XYAOD

€l

18433404 A1ddNS Y8019 XAOD

l

OTHER VIEWS
OF THE DATA

AU SUPPLY FORECAST
2021

COVAX Available Supply, Cumulative, Mn doses, 2021*

~27% population
.__coverage across
AMC participants

by end-2021
W Avc
B se
Further
volumes
Corresponding to supply to become
avalabity, regulatory available in
approvals may cause 2022, subject
delays to deliveries to funding
availability

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Early
100%  100%  100%  100% 75% 74% 73% 72% 72% 72% 72% 2022

% Secured volumes from signed agreements?

d release of doses from
s vaccine ca
segments.

lable from the manufacturer. Timing of fory is based on anticipate
gle-dose regimen vaccine candidates doubled to ensure comparability ac
except for those smaller than 5M), and so totals may not equal sum o

Volumes have b

? Signed agreements include legally-binding agreements da of understanding, and statements of intent.

CAVEATS

Contracts: Some of the supply
included in the projections are linked to
deals that are already concluded and
some are currently being negotiated.
Terms are subject to change.

Candidate attrition: Some candidates
are stil in clinical development. If they
do not achieve positive clinical trial
outcomes (safety and efficacy) and
regulatory approval, these volumes

will not be procured by COVAX.

Regulatory approval: Supply timing
will depend on regulatory success
and timelines, including reviews of
individual batches (‘batch release’).

Manufacturing: In many cases,
manufacturing is yet to reach full scale.
Manufacturing productivity will be
influenced by multiple factors, which will in
turn influence volume and timing of supply.

Delivery: Timing of delivery will depend
on various factors, including local
regulatory approval, country readiness,
logistics, indemnification and liabiity in
place, in-country distribution etc.

Funding availability: Total potential supply
is shown; procurement of these doses

will depend on COVAX AMC fundraising,
AMC92 cost-sharing beyond donor-
funded doses, and the final prices and
volumes of doses allocated to AMC92.

Allocation: These supply forecasts
reflect a preliminary distribution of
doses based on each participant’s share
of available supply pro rata by demand
and are to be treated as indicative. Final
timing and volumes will be determined
by the WHO Allocation Mechanism.
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LO QUE TENEMOS COMO TENEMOS
PREVISTO ABORDAR: PREVISTO HACERLO:

Una Union Europea de la Salud:

Una estrategia farmaceéutica
para Europa Necesidades

25 NOVIEMBRE2020 no atendidas

- Investigacion e innovacién para nuevos tratamientos,
vacunas y antibidticos

- Adaptacion de los ensayes criticos a las necesidades de
los pacientes y de los sistemas sanitarios

La estrategia abarca todo el ciclo de vida de un medicamento

- Cooperacion a escala de la UE en materia de politicas
de fijacién de precios y reembolso

Acceso a £ . 1 )
medicamentos _@_ . Mas’c.ompet_enc_la.. en el sector de los medicamentos
asequibles genéricos y biosimilares
- Fomento de la evaluacién de las tecnologias sanitarias
- Inversion en investigacién, desarrollo y fabricacién de
Investigacién e innovacion  Autorizacidn. evaluacion Garantia del Entrega Digitalizacién nuevos medicamentos
de tecnologlgsl.san!'far|as sur;lnlstro de 4 los tec‘:,:r:g‘:»:: - Facilidades para los productos de vanguardia, los avances
y comercializacion medicamentos pacientes cientfficos y la transformacién tecnolégica
EL SECTOR FARMACEUTICO
Contribucién de Cada aiio
110 000 : '
millzr?esoE(I)J(I: l 800 looo millones ma;ec:'?casmoe'::::vos Anticipacién y - Cadenas de suministro mas sélidas, con almacenamiento QL
ala empleos Avi , X respuesta a estratégico y mas produccion e inversién en Europa :
inversién en investigacion directos EUR de superavit autorizados a nivel grandes crisis i i P
(en 2019) comercial de la UE sanitarias e - Creacion de una Autoridad Europea de Respuesta

independencia

. . 2 tratégi
Excelencia cientifica: La Agencia Europea de Medicamentos y los reguladores es r:.::g:,:: « Reduccién del impacto ambiental de los medicamentos

nacionales de medicamentos cuentan con miles de expertos de toda
Europa que ofrecen asesoramiento cientifico de la maxima calidad

a Emergencias Sanitarias (HERA)

3 La Estrategia Farmacéutica representard la postura firme de la UE en el
SITUACION ACTUAL mundo en el fomento de unas normas mundiales en materia de medicamentos
de alta calidad accesibles, seguros y eficaces.

fooo )
5Ya

4 i ; Necesidades atin © Unién Europea, 2020
Mas de 12 millones de  Aumento de los presupuestos Medicamentos no atendidas Se permite la reutilizacion de este documento siempre que la fuente esté adecuadamente
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Strengthening health

for a healthier and safer Union
systems

#EUBudget #EU4Health

Improve accessibility, efficiency and
resilience of health systems
Building on the lessons learned from the COVID-19 crisis, EU4Health is an ambitious and
dedicated funding programme for 2021-2027 to build resilient health systems in the EU to (?3\ Reduce inequalities in accessing health care

better equip us for the future. Through EU4Health, the EU will invest €9.4 billion in:

Tackle non-communicable diseases such as
cancer by improving diagnosis, prevention
and care

Tackling cross-border health

th reats % Exchange of best practices on health

promotion and disease prevention

@ Ensure prevention, preparedness, surveillance and response

to cross-border health threats Scale up networking through the European

Reference Networks and extend it to
infectious and non-communicable diseases

‘g'. Build emergency reserves of medicines, medical devices

b and other health supplies
W i P g% Support global cooperation on health

challenges to improve health, reduce
inequalities and increase protection against
global health threats

Establish a Union health emergency team to provide expert
advice and technical assistance in case of a health crisis ’

o
19_51 Coordinate emergency health care capacity

Making medicines available Funding for health policy priorities will
and affordable

also be available via

European Fund for Regional Digital Europe Programme
Development

o0
| Make medicines, medical devices and other critical health supplies

available and affordable for patients and health systems

rescEU - EU emergency response

European Social Fund Plus

@0 Advocate prudent and efficient use of medicines such as
antimicrobials

Horizon Europe

g Support innovative medical products and greener manufacturing
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