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RESUMEN

El propdsito de este informe es analizar el impacto que la pandemia de la
COVID-19 ha tenido en la industria de las vacunas desde una perspectiva interna-
cional. El objetivo es aprender de la experiencia y contribuir al disefio de mejores
instrumentos promotores en el futuro de su desarrollo y fabricacién, pues debemos
estar preparados para futuras enfermedades infecciosas emergentes con potencial
de expansién global.

Esta industria hace contribuciones fundamentales al bienestar social mundial,
pero desde el punto de vista empresarial es un negocio complejo y dificil y desde
el de la Economia es una industria que no se ajusta al paradigma de eficiencia del
mercado competitivo con notorios fallos del mercado.

Examinamos los grandes efectos de la pandemia sobre la innovacion y el desa-
rrollo cientifico, tecnolégico y fabril de vacunas y comprobamos que han cambiado
ciertos elementos de la estructura de la industria, mientras que otros han persistido.
También resumimos las ensefianzas deducibles del despliegue de algunas politicas
publicas de impulso de la oferta y de traccion de la demanda, prestando atencion
especial a la inequidad en el reparto global de vacunas y al programa COVAX. Con-
cluimos que algunas de las politicas han sido muy efectivas, mientras que otras no
han alcanzado plenamente sus objetivos. De los logros y de las limitaciones pueden
extraerse consecuencias para reformular y ampliar las politicas publicas mundiales
de estimulo a la I+D, la fabricacién, la distribucién y el acceso.

ABSTRACT

The purpose of this report is to analyze the impact that the COVID-19 pandemic
has had on the vaccine industry from an international perspective. The objective is to
learn from the experience and contribute to the design of better promotion tools for
the future of vaccine development and manufacturing because we must be prepared
for future emerging infectious diseases with the potential for global spread.

This industry makes fundamental contributions to global social well-being, but
from a business standpoint, it is a complex and challenging industry, and from an
economic perspective, it does not conform to the paradigm of competitive market
efficiency, with notable market failures.
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We examine the significant effects of the pandemic on vaccine innovation
and scientific, technological, and manufacturing development, and find that certain
elements of the industry's structure have changed, while others have persisted. We
also summarize the lessons learned from the deployment of some public policies
aimed at supply promotion and demand generation, paying special attention to the
inequity in the global distribution of vaccines and the COVAX program. We conclude
that some of the policies have been very effective, while others have not fully
achieved their objectives. From the achievements and limitations, consequences can
be drawn to reformulate and expand global public policies for stimulating research
and development, manufacturing, distribution, and access.
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Desde que Edward Jenner, a mediados del siglo XVIII, comenz6 a vacunar
contra la viruela el desarrollo de las vacunas y de los programas de vacunacién ha
sido extraordinario. En la actualidad, gracias a su contrastada efectividad, permiten
prevenir mas de 20 enfermedades potencialmente mortales (difteria, tétanos, tos-
ferina, gripe, sarampién, COVID-19...) y salvan entre dos y tres millones de vidas
al afio, principalmente de nifios (WHO, 2021, 10 de mayo), sin contar las vacunas
anti-SARS-CoV-2. Estas se ha estimado que el primer afio evitaron 19,8 millones
de muertes en todo el planeta (con datos de exceso de mortalidad) (Watson et
al., 2022) y que, ademas de prevenir mortalidad y morbilidad grave, las dosis de
recuerdo redujeron el riesgo de infeccion por la variante dGmicron —altamente trans-
misible— en un 51 % (Monge et al., 2022).

En los ultimos cincuenta afios se han alcanzado hitos mas que notables. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré la viruela erradicada de sobre la faz
de la Tierra (1980); desde 1988 se han reducido en un 99,5 % los casos de poliomie-
litis que en 2020 ha sido declarada erradicada de Africa (WHO Regional Office for
Africa, 2020); se han desarrollado las innovadoras vacunas basadas en tecnologia
recombinante (1986); conjugadas polisacarido-proteina (1987); para adolescentes
(virus del papiloma humano —VPH—, 2009). En el presente siguen produciéndose
avances. La primera vacuna contra la malaria (paludismo) —“RTS,S”— un suefio lar-
gamente acariciado, fue recomendada por la OMS en octubre de 2021" 2y, por su
parte, las vacunas contra la COVID-19, entre ellas las de tecnologia ARNm, han
sido un éxito extraordinario de la investigacion biomédica, pero también de la eco-
nomia y la politica (Lobo, 2022). Hoy las vacunas siguen siendo la herramienta mas
efectiva y eficiente para reducir la morbilidad y la mortalidad, especialmente de los
nifos, con la consiguiente prolongacién de la esperanza de vida.

El retorno econdmico de las vacunas puede ser muy alto. La vacunacion global
contra la COVID-19 se ha calificado como la inversion publica de mayor retorno en
la historia. Los beneficios de vacunar a la poblacion de todos los paises supera-

' Se espera que la vacuna antipaludica “RTS,S” salve la vida de 40.000 a 80.000 nifios africanos cada
ano (OMS, 2022, 21 abril). Ha sido aprobada por primera vez por una autoridad sanitaria nacional, la
de Ghana, en abril de 2023 y ya se han instalado capacidades de fabricacién de mas de 200 millones de
dosis anuales por el Serum Institute of India (Infosalus, 2023).

2 El concepto de “salvar vidas”, siendo de legitimo y amplio uso, puede ser cuestionable desde la pers-
pectiva de la epidemiologia y de la economia de la salud. Un concepto mas riguroso es el de "muertes
evitadas" (agradezco esta observacion a J. Puig-Junoy).
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rian el coste en muchas veces porque serian muy variados: directos en salud para
los individuos; econdmicos para las economias nacionales y econémicos globales.
(Agarwal y Reed, 2022; Lobo, 2021).

De lo ha dicho hasta aqui se deduce que la industria de las vacunas hace
contribuciones fundamentales al bienestar social mundial. El interés de su estudio
es, por tanto, muy elevado. En este informe se analizan los cambios que se han
producido en este sector industrial como consecuencia de la pandemia de
la COVID-19, con el propdsito de aprender de la experiencia y contribuir al disefio
futuro de mejores instrumentos promotores del desarrollo y la fabricaciéon de vacu-
nas. Esta industria ha conseguido logros impresionantes, cientificos, tecnolégicos
e industriales, antes, durante y después de la pandemia. Pero desde el punto de
vista empresarial es un negocio complejo y dificil y desde el de la Economia es una
industria que no se ajusta al paradigma de eficiencia del mercado competitivo. En
los ultimos cuarenta anos ha presentado problemas como elevada concentraciéon
empresarial y geografica, escasez de productos y falta de existencias, salida de
empresas del sector, insuficiente inversion en fabricacion e incluso en investigacion
y desarrollo (1+D) (se ha llegado a hablar de una “cartera anémica de proyectos de
desarrollo” [Xue y Ouellette, 2020). Todas estas circunstancias son reveladoras
de fallos del mercado que provocan que el desempeno social de la industria admita
margenes de mejora sustanciales®. Todo ello aconseja aprender las lecciones de la
pandemia, renovar a fondo la industria y replantear y ampliar las politicas publicas
mundiales con el objeto de estimular la 1+D, la fabricacion, la distribucién y el acceso
global a las vacunas.

Este estudio se estructura en cinco capitulos. Después de esta introduccién, el
capitulo dos se centra en los cambios profundos que la pandemia de la COVID-19
ha generado sobre la innovacién y el desarrollo cientifico, tecnoldgico y fabril de
vacunas. El capitulo tres recuerda en unos cuadros sindpticos las caracteristicas
de la estructura de esta industria y como ha influido sobre ella la pandemia. Sucesi-
vamente se examinan el crecimiento de la produccion y las ventas, las novedades
en el paisaje empresarial, las peculiaridades de la demanda de vacunas anti-SARS-
CoV-2, las modificaciones en la funcién de produccion y costes, los cambios en
la concentracion horizontal asi como la discusion sobre la falta de incentivos para
innovar y fabricar vacunas a la luz de lo ocurrido en estos afios. El capitulo cuatro
presta atencion a las politicas publicas internacionales de “empuje” de la oferta y
de “traccién" de la demanda para fomentar la innovacion y la produccion de estas
vacunas destacando el significado de los acuerdos previos de compra de vacunas
(APC), el tratamiento especial de la responsabilidad civil objetiva por dafios y la gran
cuestion de salud global planteada: la inequidad en la produccion y distribucién de
vacunas, el alcance del programa COVAX de la Organizacion Mundial de la Salud y
de las iniciativas para fomentar la fabricacion en los paises en desarrollo. El estudio
concluye con el capitulo cinco dedicado a presentar unas observaciones finales.

3 Esta es la conclusion principal de un estudio amplio que analiza la industria de las vacunas bajo el
enfoque de la Economia Industrial (Lobo, 2021).
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EFECTOS DE LA PANDEMIA DE ]
LA COVID-19 SOBRE LA INNOVACION
Y EL DESARROLLO CIENTIFICO,
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VACUNAS






La innovacién y el desarrollo cientifico, tecnolégico y fabril de las vacunas han
tenido avances impresionantes como consecuencia de los esfuerzos para vencer la
pandemia. Mencionaremos cuatro:

El desarrollo de vacunas altamente efectivas
Las primeras vacunas de acido ribonucleico mensajero (ARNm)

La drastica reduccién de los periodos de tiempo necesarios para desarrollar
y fabricar las vacunas

La gran variedad de vacunas que se ha desarrollado.

El primer y decisivo avance ha sido el desarrollo de vacunas de muy alta
efectividad, con ciertas variaciones. Los indicadores mas relevantes son los que
se refieren a sus resultados en términos de salud. Las reducciones en morbilidad
y mortalidad han sido notables. Watson et al. (2022) estiman que, en el primer afio,
la vacunacién redujo globalmente las muertes en un 79 % (14,4 millones de muer-
tes evitadas sobre un total de 18,1 esperadas) con datos oficiales reportados, y en
19,8 millones de un total previsto de 31,4 millones, sobre la base de los excesos de
mortalidad comprobados. Ademas de prevenir la mortalidad y la morbilidad grave,
las vacunas, segun pruebas cientificas crecientes, reducen la infeccién asintoma-
tica y la transmision (CDC, 2021; Link-Gelles et al., 2023)". Las dosis de recuerdo
en Espafia redujeron el riesgo de infeccién por la variante 6micron —altisimamente
transmisible— en un 51 % (Monge et al., 2022). La alta efectividad no serviria de
nada si las vacunas no se inocularan a la poblacién. En la figura 2.1. puede compro-
barse que el 75,6 % de la poblacion europea (342 millones) tenia por lo menos una
dosis y el 73,1 % (331 millones) la pauta primaria completa a 16 de junio de 2023
(European Center for Disease Prevention and Control, 2023).

El segundo avance mas importante ha consistido en el desarrollo de las pri-
meras vacunas de acido ribonucleico mensajero (ARNm), que se producen
mediante biotecnologia, a diferencia de las que se obtienen por los métodos biolé-
gicos clasicos. Tendriamos dos grandes tipos de vacunas: "clasicas o tradicionales"
(vacunas vivas atenuadas, vacunas inactivadas y vacunas toxoides) e "innovadoras"

' “Una dosis de recuerdo bivalente proporcioné proteccién adicional contra la infeccién sintomatica
durante por lo menos los tres primeros meses después de la vacunacion a personas que previamente
habian recibido de dos a cuatro dosis de vacuna monovalente®.
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Figura 2.1

POBLACION VACUNADA EN LA UNION EUROPEA Y EEA (RESPECTO DE LA
POBLACION TOTAL EN %. DATOS ACUMULADOS A 16 DE JUNIO DE 2023)
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Notas: AEE: Area Econémica Europea (incluye la Unién Europea maés Islandia, Liechtenstein y
Noruega, que también forman parte del Mercado Unico Europeo). Datos semanales comunicados.
Los datos de la semana en curso son preliminares.

Fuente: European Center for Disease Prevention and Control (2023).

(vacunas de subunidades, de proteinas recombinantes, de polisacaridos y conjuga-
das; vacunas de particulas similares a virus y vacunas de acidos nucleicos). Entre
estas ultimas, las vacunas de &cido ribonucleico mensajero (ARNm). La figura 2.2
muestra los tipos de vacunas y la figura 2.3 una comparacion entre las vacunas
tradicionales y las nuevas vacunas de ARNm. Estas se caracterizan porque pro-
porcionan altos niveles de proteccion, requieren tiempos de desarrollo y fabricacion
mas cortos, son muy seguras y pueden adaptarse rapidamente a nuevas variantes
o futuras pandemias, por lo que se han usado ampliamente en los programas de
vacunacién masivos que han conseguido doblegar la pandemia. Ademas, esta tec-
nologia parece que abre perspectivas para nuevas vacunas y terapias en diversos
campos. Por ejemplo, BioNTech, desarrollador y fabricante de la vacuna Pfizer-
BioNTech contra la COVID-19, ya esta desarrollando una nueva vacuna antipaludica
utilizando esta tecnologia (OMS, 2022). Las vacunas ARNm tienen el inconveniente
de que pueden ser inestables y faciles de degradar, por lo que es necesario encap-
sularlas en nanoparticulas de base lipidica, lo que complica y encarece la fabrica-
cién y exige almacenarlas a temperaturas extremadamente frias, lo que dificulta su
distribucién en los paises en desarrollo (Mishra, 2020).
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Algunas vacunas pueden producir inmunidad esterilizante, es decir, evitar
totalmente la infeccién porque el patdégeno es eliminado por el sistema inmune
antes de que se replique en el huésped. (Wahl y Wardemann, 2022). Entonces, el
vacunado ni enferma, ni transmite la infeccion. Pero esto sélo se logra en pocas
ocasiones. Lo mas frecuente es que la vacuna consiga disminuir radicalmente la
mortalidad y la morbilidad grave o incluso la simplemente sintomatica y también
la transmisibilidad del virus porque las cargas viricas de los vacunados son redu-
cidas. Mediante la vacunacion, nos protegemos a nosotros mismos y también a la
sociedad. La inmunidad colectiva o “de rebafo" se produce cuando una parte
suficiente de una poblacién deviene inmune —por vacunacion o de forma “natural” si
sufre la infeccion— a una enfermedad infecciosa y disminuye el riesgo de contagio
de persona a persona. En estos casos, podemos hablar desde el punto de vista eco-
némico de un efecto externo positivo (completo o parcial) del que trataremos para el
caso de la COVID-19 al hablar de la demanda en el epigrafe 3.3.

El tercer gran “salto” tecnoldgico propiciado por la pandemia ha sido una dras-
tica reduccion de los periodos de tiempo necesarios para poner a punto las vacu-
nas, como se aprecia en la figura 2.4. Esta reduccion récord también se ha dado en
el caso de las vacunas ARNm, aunque se venian estudiando desde hace anos. La
misma figura 2.4. también resume las fases del desarrollo. Es un proceso que exige
tiempo pues ha de pasar por varias etapas (véase el detalle en Douglas y Samant,
2017): descubrimiento de alguna forma de inducir una respuesta inmunitaria a nivel
molecular; fases preclinicas con pruebas en animales, analisis de liberacién, toxi-
coldgicos e inmunolégicos; desarrollo clinico (a su vez con tres fases) y desarrollo
industrial, y tramitacion de la aprobacion reglamentaria por parte de las agencias
regulatorias nacionales o regionales. El tiempo total de desarrollo de una vacuna
solia ser de 10 a 15 afos (Pronker et al., 2013). El caso de las vacunas contra el
SARS-CoV-2 ha sido extraordinario. Sélo once meses después de la secuencia-
cion del virus, en enero de 2020, la Medicines and Healthcare Products Regulatorio
Authority (MHRA) inglesa, la Food and Drug Administration (FDA) de EE. UU. y la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) autorizaron las primeras vacunas?.

La cuarta gran novedad es la variedad de vacunas que se ha desarrollado
contra la COVID-19. A 30 de marzo de 2023, la OMS contabilizaba 183 en desarrollo
preclinico y 199 en desarrollo clinico de once plataformas tecnolégicas diferentes
(WHO, 2023a). A 29 de mayo de 2023, la OMS tenia once vacunas con decision
definitiva de autorizacion (procedimiento del Listado de Uso en Emergencias [WHO,
2023a]). La tabla 2.1. muestra las vacunas en proceso de revision y autorizacion en
la UE, a 26 de abril de 2023.

2 La primera vacuna anti-COVID-19, obtenida por las empresas Biontech y Pfizer, de tecnologia ARNm,
fue autorizada por la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) del Reino Unido
el 2 de diciembre de 2020 —s6lo 349 dias después de que China publicara la secuencia genética del
coronavirus y 331 dias desde la declaracion por la OMS de pandemia—. Fue seguida el 11 de diciem-
bre por la Food and Drug Administration (FDA) de los EE.UU. El 21 de diciembre de 2020 la Comisién
Europea (CE), a propuesta de la Agencia Europea del Medicamento emitié la primera autorizacion.
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Figura 2.2

TIPOS DE VACUNAS
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N. B.: Orden de las letras contrario a las agujas del reloj.
Fuentes: Carielles y Jiménez (2023). Adaptado de van Riel y de Wit (2020).

Los resultados del desarrollo de las vacunas anti-COVID-19 estan siendo,
pues, extraordinariamente beneficiosos, potencialmente para toda la humanidad:
vacunas diversas, adaptables a distintas variantes del virus y pacientes y una cierta
pluralidad de desarrolladores y fabricantes que favorece la competencia®. Pero tam-
bién es cierto que estos beneficios estan tardando demasiado en llegar a los paises
en vias de desarrollo.

La fabricacion de vacunas "clasicas" es un proceso biolégico lento que implica
la produccién de proteinas. Consta de dos etapas: la fabricacién a granel (cultivo
celular y purificacion) y las operaciones de formulaciéon con otros componentes,
llenado y acabado. (Douglas y Samant, 2017). Una vez inspeccionado, el producto

3 Sin embargo, la propia rapidez del desarrollo del producto y del despliegue de la vacunacion podria
hacer que “el primero se llevara todas las ganancias”. (Agradezco el apunte de esta conjetura, mere-
cedora de investigaciones futuras, a J. Puig-Junoy).
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Figura 25 COMPARACION VACUNAS TRADICIONALES Y DE ARNm
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y sirven como instrucciones para que el laboratorio y se inyectan en el brazo para
cuerpo haga la proteina del patégeno

estimular la respuesta inmune

Fuente: Vanderbilt Institute for Infection, Inmunology and Inflamation (2023).

Figura 2.4

PROCESO Y CALENDARIO DE DESARROLLO DE VACUNAS COMUNES
FRENTE A VACUNAS CONTRA LA COVID-19

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de la informacidn proporcionada por la IFPMA.
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Tabla 2.1

VACUNAS COVID-19 YA AUTORIZADAS Y EN PROCESO DE REVISION
Y AUTORIZACION EN LA UE, A 26 DE ABRIL DE 2023

Actualmente en revision continuada Solicitud de autorizacion de comercializacion
(Rolling review) presentada
oSpqthlkV, Gam-COVID-Vac (Gamaleya « Skycovion (SK Chemicals GmbH)
_____ St e
© COVID-19 Vaccine (Vero Cell) Inactivated
(Sinovac)
Autorizadas Adaptaciones autorizadas

« Comirmaty (BioNTech and Pfizer) » Comirnaty Orginal/Omicron BA- (BioN-

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(BioNTech and Pfizer)

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(Moderna)

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA-4-5
(Moderna)

e Bimervax (previously COVID-19 Vaccine
HIPRA) (HIPRA Human Health S.L.U.)

Fuente: EMA (2023, 26 abril).

se introduce en viales, tras lo cual se procede al envasado, etiquetado y almace-
namiento controlado. Todo ello bajo estrictas condiciones asépticas o estériles. Las
subfases de fabricacion difieren significativamente en funcién de la plataforma tec-
nolégica respectiva.

La produccién de vacunas de ARNm tiene un primer paso de fermentacién bio-
I6gica, pero luego es en gran parte quimica. Exige la formulacién en nanoparticulas
lipidicas (LNP), gotas microscopicas de liquido aceitoso que encierran y protegen
las fragiles instrucciones genéticas mientras se fabrican, transportan y finalmente
se administran (OCDE, 2021b). Todo ello requiere equipos especializados. Pero es
menos complicada porque las moléculas de ARNm son mucho mas simples que las
proteinas y el cuerpo humano fabrica por si mismo las proteinas viricas. (Hatchett
et al., 2021; Jackson et al., 2020; Mishra, 2020; Sousa et al., 2021).

Al menos en el caso de las vacunas tradicionales, los procesos de fabricacion
son, por tanto, complejos. El plazo de produccién de un lote de vacunas puede ser
de hasta tres afnos. Ademas, producir proteinas implica incertidumbre y variabilidad
biolégica sobre los rendimientos, el desempefio y la produccion. Se hicieron famo-
sos los problemas de AstraZeneca para proporcionar a la UE sus suministros inicia-
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les de la vacuna contra el SARS-CoV-2 en 2021. También se producen incidentes
de contaminacion, como el igualmente famoso de la vacuna de J&J en la planta de
Emergent en Baltimore en el mismo afo (al que nos referimos en el epigrafe 3.4.).
Estas son algunas de las razones por las que el numero de fabricantes de vacunas
tradicionales seguia siendo bajo antes (Plotkin et al., 2017) y después de la explo-
sion de la pandemia COVID-19 y por las que se produjeron fallos de fabricacién y
escasez de suministros.

La fabricacion requiere también la organizacion de una compleja cadena de
suministro de sustancias especializadas (conservantes, estabilizantes, tensioac-
tivos, adyuvantes, anticontaminantes, diluyentes, nanoparticulas lipidicas y todos
los materiales de envasado). Las dificultades en el caso del SARS-CoV-2 han sido:
1) la cadena de suministro tuvo que organizarse desde cero para las nuevas vacu-
nas de ARNm; 2) la presion derivada de la escala sin precedentes de las vacunas a
fabricar; 3) la desorganizacion resultante de la propia pandemia.

En el despliegue de redes de fabricacion mundiales para cubrir la demanda
global las grandes multinacionales y otras empresas se han embarcado en cola-
boraciones con organizaciones de desarrollo y fabricacion por contrato (Contract
Development and Manufacturing Organizations, CDMO, en inglés) porque se refie-
ren tanto al desarrollo técnico como a la fabricacién. Algunos descentralizan las ope-
raciones de preparacion final, de llenado y acabado. Otros abarcan también fases
o el proceso completo de elaboracién de ingredientes activos. Es bien conocido el
acuerdo entre una gran empresa multinacional y otra biotecnolégica emergente,
Pfizer y BionTech, del que ha resultado una de las primeras y mas utilizadas vacu-
nas contra la COVID-19 (de tecnologia ARNm y marca Comirnaty). También caben
acuerdos entre grandes empresas biofarmacéuticas multinacionales para intercam-
biar su tecnologia y aumentar su produccion agregada, como el de Sanofi y GSK
para desarrollar, fabricar y comercializar una vacuna de refuerzo anti-COVID-19
(marca VidPrevtyn® Beta, aprobada en la UE en noviembre de 2022). El recua-
dro 2.1. ofrece algunos ejemplos de acuerdos con CDMO de Espana para fabricar
vacunas contra el SARS-Cov-2. El fomento de estos acuerdos, colaboraciones y
redes es crucial para aumentar la capacidad y la produccién mundiales y garantizar
precios asequibles, como veremos en el epigrafe 4.5.

La complejidad de los procesos de fabricacion y de las cadenas de suministro
de vacunas no excluye el papel de nuevos actores y el aumento de la competen-
cia. Se abren nuevas oportunidades con las vacunas de ARNm. Las transferencias
de tecnologia podrian llegar a ser decisivas. No hay que descartar el potencial de la
produccién local y de las empresas medianas y pequeiias, los centros de inves-
tigacion gubernamentales y las universidades. Son muy claros los ejemplos de
The Serum Institute of India —hoy uno de los principales productores mundiales—
y de pequefas y medianas empresas innovadoras como BioNTech en Alemania
(Miller y Cookson, 2020) y Moderna en EE. UU (Garde y Saltzman, 2020), o de la
Universidad de Oxford, cuyas actividades de I1+D han sido fundamentales para crear
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una de las primeras vacunas desarrolladas contra el SARS-CoV-2 (Neville, 2020).
También seria el caso de la empresa catalano-espafiola Hipra. Otras iniciativas de
desarrollo y fabricacién en paises de renta media a tener en cuenta son Biovac en
Sudafrica, el Instituto Butantan en Brasil y Cuba, que ha desarrollado las vacunas
Soberana y Abdala. Asimismo, los consumibles pueden ser un area de ahorro de
costes, dados los precios mas bajos en los paises de bajos recursos (Plotkin et al.,
2017).

RECUADRO 2.1

CDMOs EN ESPANA PARA FABRICAR VACUNAS CONTRA EL SARS-CoV-2

ROVI. Tenia experiencia en fabricacion biotecnolégica (heparina) e inyecta-
bles estériles Esta empresa farmacéutica espafola alcanzé en 2020 un acuerdo con
Moderna para participar en la fabricacién de la vacuna de ARNm. Primero fue una
"operacion de llenado y acabado" en la fabrica de San Sebastian de los Reyes, cerca
de Madrid. Posteriormente, en 2021-2022, la empresa duplicé su capacidad con dos
nuevas lineas de formulacion, llenado, inspeccion visual automatica, etiquetado y
envasado de viales.

El acuerdo se amplié en abril de 2021 a la produccion del principio activo (el anti-
geno). La nueva linea de produccion en la planta del Parque Tecnoldgico Metropolitano
de Escuzar, Granada, con una capacidad de produccién de 100 millones de dosis al aio,
empezo6 a funcionar en enero de 2022. El importe de la inversion no se ha revelado, pero
se estima en 60 millones de euros.

ZENDAL. La empresa biotecnolégica Zendal, a través de su filial Biofabri, llegd a
un acuerdo con Novavax para fabricar el antigeno, pero parece que no llegd a materiali-
zarse (su web en 2023 no contiene informacion al respecto).

REIG JOFRE concluyd un acuerdo para rellenar y terminar la vacuna de Janssen
en Sant Joan Despi (Barcelona), a partir de julio de 2021, pero parece que no llegé a
materializarse (su web en 2023 no contiene informacion al respecto).

INSUD concluy6 un acuerdo para rellenar y terminar la vacuna de AstraZeneca en
Azuqueca de Henares (Guadalajara). pero parece que no llegé a materializarse (su web
en 2023 no contiene informacion al respecto).

Fuentes: Cinco Dias, 12 y 29 de abril de 2021 (cit. por Lobo, 2021); Editores de Granada Hoy
(2023); paginas web oficiales de las empresas consultadas el 19 de septiembre de 2023.
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(HA CAMBIADO LA PANDEMIA
DE LA COVID-19 LA INDUSTRIA DE
LAS VACUNAS?






Ya hemos visto en el capitulo dos los importantisimos cambios tecnolégicos
que se han producido en la industria. Veamos ahora como han crecido la produc-
cion y las ventas, se ha alterado el paisaje empresarial y se han visto afectadas las
principales caracteristicas de la estructura de la industria.

3.1. CRECIMIENTO DE LA PRODUCCION Y LAS VENTAS

La industria de las vacunas es un segmento relativamente pequefio de la
industria farmacéutica en su conjunto. En 2019, representaba el 3,6 % de las ventas
(Lobo, 2022), pero en los ultimos 20 afios previos a la pandemia, el sector habia
registrado un notable crecimiento gracias a productos innovadores, nuevos grupos
de poblacidon vacunados (adolescentes) y, en los paises desarrollados, estrategias de
precios mas agresivas. Como consecuencia del desarrollo, fabricacién y suministro
de las nuevas vacunas contra la COVID-19 la demanda, la produccion, las ventas
y, por tanto, la dimensién del mercado mundial de vacunas ha crecido extraordi-
nariamente. En 2021 se suministraron aproximadamente 16.000 millones de dosis
de todas las vacunas, en comparacién con los 5.800 millones en 2019. En valores
el mercado ascendié a 141.000 millones de ddlares EE. UU., en comparacion con
38.000 millones en 2019. Esto representa el 10 % del mercado farmacéutico global,
en comparacion con el 4 % en 2019. Descontando las vacunas COVID-19, el mer-
cado suministré 5.300 millones de dosis con un valor de 42.000 millones de ddélares
EE. UU., representativos del 4 % del mercado farmacéutico global. Es decir, las
nuevas vacunas anti-COVID-19 hicieron dar un salto de seis puntos en la dimension
relativa de este subsector y supusieron mas del doble del volumen y del valor de
todas las demas (datos de WHO, 2023, Global vaccine market report). Comirnaty,
la vacuna de Pfizer-Biontech, fue el medicamento de mayores ventas en 2021 en el
mundo y se espera que sea todavia el segundo en 2023 (Brown, Elmhirst y Fagg,
2022). En 2022 se suministraron 4,7 miles de millones de vacunas contra la COVID-19
y el mercado para todas las demas vacunas se ha estimado en 5,3 miles de
millones de dosis (UNICEF, 2023; Our World in Data, Mathieu et. al., 2023). Esto
representa un salto de una sola vez por el efecto de la pandemia y no es previsible
que la dimension relativa del mercado de vacunas se mantenga tan alta en el futuro
cercano, pero seguramente si a un nivel superior al previo y con una experiencia
valiosa en cuanto a la capacidad de expandir rapidamente la oferta.
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La figura 3.1. representa la distribucién del mercado global por tipos de vacu-
nas en 2021, y en ella se aprecia claramente y con detalle esta evolucion espec-
tacular. El gran efecto de la pandemia sobre el mercado farmacéutico global se
aprecia también en la figura 3.2. que recoge variaciones en las tasas de crecimiento
interanuales con previsiones de IQVIA" hasta 2027. No se repiten las tasas del
2021, pero el gasto en vacunas COVID-19 sigue llevando las variaciones del gasto
agregado hacia arriba, por encima de la tendencia previa a la pandemia. De hecho,
se espera que el impulso mas fuerte del gasto en medicamentos en los préximos
cinco afos venga dado por la vacunacion global contra la COVID-19. Hay que tener
en cuenta que la inmunidad que proporciona parece que disminuye al afio y que,
por tanto, se requieren dosis de refuerzo, asi como las nuevas variantes que pue-
den requerir dosis adicionales. Asi, se prevé un gasto mundial de unos 40-45 miles
de millones de ddlares al afio en vacunas COVID-19 hasta 2027 (IQVIA, 2023).
En cambio, el crecimiento del gasto de las demas vacunas (excluyendo la gripe y
anti-COVID-19) se espera que disminuya en los préximos cinco afios, debido a la
estabilizacion en las ventas de las mas recientes (IQVIA, 2023), que en los ultimos
veinte afios habian contribuido a un crecimiento notable (vacunas contra la varicela,

VOLUMEN VALORES
ADULTOS COVID-19 ADULTOS COvID-19
Gripe estacional Gripe estacional
Td Herpes Z
LMIC PED OoPV Tdap
BCG WW PED PCV
DTP HPV
MR RV
WW PED pC HIC PED DTAP
HeP Varicela
RV CH/ADO MenACYW-135
Todas las demas 1.4B Todas las demas $11B

Notas: B: Miles de millones.

Td: Tétanos-difteria. OPV: Vacuna Oral Polio. BCG: vacuna anti-tuberculosis. DTP: Difteria-Tétanos-
Tosferina. MR: Sarampidn-Rubeola. PCV: Vacuna Conjugada del Neumococo. HepB: Hepatitis B.
RV: Rotavirus. Tdap: Tétanos-Difteria-Tosferina. HPV: Virus Papiloma Humano. MenACYW-135:
Meningococo ACWY. LMIC: Paises de renta media baja. WW: Todo el mundo: HIC: Paises de renta alta.
PED: Pediatricas. CH/ADO: Adolescentes.

Fuente: Global vaccine market report 2022 (WHO, 2023).

IQVIA es una de las empresas lider en obtencion y tratamiento de datos sobre medicamentos, indus-
tria farmacéutica y otros aspectos de los servicios sanitarios.
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la hepatitis A, conjugada contra el neumococo, el herpes zéster, el rotavirus, conju-
gada contra el meningococo y el VPH, asi como vacunas combinadas (Douglas y
Samant, 2017).

Otro efecto resultante de la pandemia ha sido una cierta reduccién de la utili-
zacion de las vacunas y de las tasas de vacunacion para prevenir otras enfer-
medades. Este efecto esta en linea con lo ocurrido en los sistemas sanitarios en los
que los confinamientos y otras circunstancias de la pandemia han determinado una
disminucion de la utilizaciéon de los servicios, en ocasiones con efectos negativos
para la salud. Los volumenes de las vacunas pediatricas disminuyeron un 14 % en
comparacion con 2019, por la menor utilizacion de vacunas orales contra la polio y
sarampion/rubéola, especialmente en los paises de renta media-baja (WHO, 2023,
Global market report). Esto supone el “declive sostenido de la vacunacion infantil
mas intenso y sostenido en treinta afos”. El porcentaje de nifios que recibieron las
tres dosis de la vacuna DTP3, —un marcador de la cobertura vacunal- cayé cinco
puntos porcentuales entre 2019 y 2021 hasta el 81 %. 25 millones de nifios se
perdieron una o mas dosis de DTP en los servicios rutinarios de inmunizacion solo
en 2021, dos millones mas que en 2020 (WHO, 2022, 15 julio). Aunque intervinie-
ron otros factores, la COVID-19 provocd interrupciones de las cadenas de suminis-

Figura 3.2

EL MERCADO FARMACEUTICO GLOBAL ANTES, DURANTE Y DESPUES

DE LA PANDEMIA DE LA COVID-19
(TASAS DE VARIACION INTERANUAL DEL GASTO EN DOLARES
EE. UU. CONSTANTES)

20
18
16 _ .
Crecimiento en el uso de tratamientos y vacunas por la COVID
14
12
10 Presiones econémicas/ .
presupuestarias pospandémicas
8 Rebote pospandemia en volumen
6
4
2 Impacto de la El gasto en vacunas declina desplazado
pahdemia hacia dosis de refuerzo

_ enlademanda

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Previsiones prepandemia Previsiones actuales excluyendo vacunas COVID
Previsiones actuales incluyendo el crecimiento adicional del gasto en vacunas COVID-19

Fuente: IQVIA (2023).
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tro, desvios de recursos y medidas de contencion que limitaron transitoriamente el
acceso Yy la disponibilidad de las vacunas para las demas enfermedades (WHO,
2022, 15 julio).

3.2. PAISAJE EMPRESARIAL

El paisaje empresarial mostraba antes de la pandemia acusada concentra-
cion geografica de la produccion, que llevé a describir la industria como "el club de
productores de vacunas" (Evenett ef al., 2021), pues trece paises desarrollados
(Unién Europea y EE. UU.) concentraban las sedes de las empresas, el 91 % de sus
subsidiarias, la produccion y el comercio (Evenett et al., 2021). Ademas, los merca-
dos globales de las sustancias componentes y reactivos también estan altamente
concentrados y son muy interdependientes, (OECD, 2021; Evenett et al., 2021). La
concentracion geografica es consecuencia de la concentracion a nivel empresa-
rial?.. Segun la OMS, antes de la pandemia "cerca del 80 % de las ventas mundia-
les de vacunas procedian de cinco grandes empresas multinacionales (EMN)...".
(OMS, 2021, 13 de mayo). Sin embargo, este panorama estaba cambiando ya antes
de la pandemia: "los fabricantes emergentes (en India, China y Brasil), desempefian
un papel fundamental en el suministro de vacunas a los paises en desarrollo..." que
“...ha dado lugar a una reduccién de los precios debido a mayor competencia y a
una mayor capacidad de produccion..." (OMS, 2021, 13 de mayo).

También existe una especializacién vertical en 1+D. Las grandes empresas
de vacunas se centran principalmente en el desarrollo clinico y de procesos, mien-
tras que las empresas biotecnoldégicas mas pequefias se dedican a las primeras
fases de innovacion (sobre la concentracion empresarial véase también Douglas y
Samant, 2017, y Hatchett et al., 2021).

La pandemia reciente ha cambiado el panorama en varias dimensiones:

Entrada en el mercado de pequefias y medianas empresas innovadoras con
capacidades biotecnolégicas que estaban desarrollando tecnologias ARNm,
y que han logrado vacunas anti-COVID-19 muy eficaces y se han convertido
en actores lideres en el mercado, singularmente BioNTech (de Alemania)
y Moderna (de EE. UU.). También otras empresas como Novavax e Hipra
(espafiola) han conseguido productos aprobados por EMA y contratos de
suministro europeos. El apoyo y la colaboraciéon del sector publico (como
vemos en el capitulo cuatro) y de otras empresas privadas han sido determi-
nantes para potenciarlas.

2 Esta concentracion es superior a la del sector biofarmacéutico en su conjunto, pero la concentracion
en los submercados relevantes de productos homogéneos es muy variable, en algunos casos muy
alta.
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Colaboracion entre grandes empresas multinacionales con experiencia en
el mercado de vacunas con alguna de estas empresas biotecnoldgicas, con
enorme éxito. El caso sobresaliente es el de la asociacion Pfizer-BioNTech
que culmino el desarrollo clinico de la primera vacuna ARNm (Comirnaty) y
se ha convertido en el primer fabricante y suministrador mundial de vacu-
nas contra el SARS-CoV-2 (si dejamos al margen los suministros dentro de
China).

Colaboracion, también con enorme éxito, entre instituciones publicas de
investigacién y empresas multinacionales con limitada experiencia en este
mercado, para el desarrollo cientifico y tecnoldgico de vacunas (mas alla del
apoyo publico financiero o mediante contratos APC). El caso destacado es
el de la Universidad de Oxford y AstraZeneca que lograron la vacuna recom-
binante de vector de adenovirus, mas tradicional que la ARNm (marcas:
europea Vaxzevria, india Covishield) (Fortner, 2022), aunque ulteriormente
surgieran problemas de fabricacion y suministro.

Los fabricantes de vacunas COVID-19 han incrementado su propia fabrica-
cion en paralelo al desarrollo clinico (scale-in, “ampliacién interna”).

Los fabricantes tradicionales en 2021 ya habian concluido mas de 150
acuerdos, por un lado, con empresas y otras entidades (cubiertas todas por
la denominacion “organizaciones de desarrollo y fabricaciéon por contrato”,
CDMO, por sus siglas en inglés) y, por otro, con otras empresas biofarma-
céuticas multinacionales para transferir su tecnologia y aumentar su pro-
duccidn total (scale-out, "ampliacion externa”) (Hatchett et al., 2021).

Todos y cada uno de estos desarrollos organizativos y empresariales merece-
rian un estudio de caso detenido.

3.3. LA DEMANDA

La serie de recuadros 3 resume las caracteristicas de la estructura de la indus-
tria de las vacunas, que en otro estudio hemos analizado detenidamente (Lobo,
2022). La pandemia de la COVID-19 ha determinado cambios y novedades de
importancia en dicha estructura y que se prevén duraderos. A ellos dedicamos aqui
la atencion. El recuadro 3.1 resume estas propiedades en lo que se refiere a la
demanda.

Historicamente, la efectividad de las vacunas ha demostrado ser muy ele-
vada, dando lugar a reducciones espectaculares de la mortalidad y la morbilidad,
asi como del riesgo de infeccién, virtudes que también han demostrado, como ya
hemos dicho en el capitulo dos, las vacunas anti-COVID-19.
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RECUADRO 3.1

LA ESTRUCTURA DE LA INDUSTRIA DE LAS VACUNAS (l).

CARACTERISTICA

Alta efectividad y eficiencia

La dimension del mercado
puede ser grande. Poblacio-

nes objetivo significativas

Escasa capacidad de pago
de los paises en desarrollo

Lo que importa es el tamafio
del mercado en relacién con

el volumen necesario para
realizar las economias de
escala

Vacunas preventivas—

consumidores—poblaciones

grandes y sanas

Consumo infrecuente y
autolimitado

Depende de variables epide-

mioldgicas (incidencia)

Heterogeneidad de la
demanda

Subpoblaciones vulnerables

Tratamientos sustitutivos

Efectos externos positivos
plenos o limitados

LA DEMANDA

EFECTO 1

Reducciones espectacu-
lares de la mortalidad y la
morbilidad

Discutido

Circulo vicioso
pobreza—no vacunacién-
—enfermedad—pobreza.
Pero demanda creciente

Determina el potencial de
tener multiples producto-
res viables

Alta exigencia de seguridad

Limita la demanda

Incertidumbre, dificultades
de prevision

Riesgos variables de in-
fectarse. Dificil identificar
la disposicién a pagar

Limitan la demanda

Limitan la demanda

Inmunidad colectiva o
“de rebafio”: disminuye
el riesgo de contagio de
persona a persona

EFECTO 2/
OBSERVACIONES
Relacion coste-efectividad

de muchas vacunas extre-
madamente alta

Menor que otros subsec-
tores de la IF

La cooperacion inter-
nacional que financia y
gestiona vacunaciones
puede romper el circulo
vicioso

Ensayos clinicos muy
grandes, muy alto coste
y complejidad

Impide la discriminacion
de precios vy dificulta
apropiacion del exce-
dente

Limita la demanda,
efecto polizén, propicia
negacionismo. Fallo
del mercado. Requiere
intervencion estatal
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La eficiencia de las vacunas es clara y este el caso también de las vacunas
anti-COVID-19%. Aunque esta conclusion es casi evidente recordamos la revision
sistematica realizada por Utami ef al. (2023) que seleccion6 25 estudios de eva-
luacion econdmica comprobando empiricamente que los programas de vacunacion
son coste-efectivos, e incluso ahorradores de costes, incluidos los paises de menor
renta. Un analisis coste-beneficio sobre la campafa de vacunacién masiva contra
el SARS-CoV-2 en Catalufa estimd que su ratio beneficio/coste era 3,4 desde una
perspectiva social y 1,4 desde el punto de vista del sistema de salud y los beneficios
sociales de cada dosis 116,7 euros y 19,9 euros, respectivamente. Concluyd, por
consiguiente, que la campafia de vacunacion era no solo eficiente sino ademas aho-
rradora de costes y tuvo, por tanto, elevados retornos sociales (Lépez et al., 2022).

El tamano del mercado/demanda de las vacunas, se discute, pero no es
pequefio. Para las vacunas anti-SARS-CoV-2, la demanda es toda la poblacién mun-
dial, pues es un virus altisimamente transmisible y las constantes nuevas variantes
del virus, aunque en ocasiones cubiertas por las vacunas existentes, renuevan la
demanda. Ya hemos visto en el epigrafe 3.1. que en 2021 se suministraron unos
11.000 millones de dosis y quedaron necesidades insatisfechas en los paises en
vias de desarrollo. La cooperacion internacional bilateral y multilateral durante
la pandemia ha tratado de subvenir a sus necesidades con grandes esfuerzos y
logros, aunque finalmente insuficientes. En el capitulo cuatro dedicaremos atencion
al programa de cooperacion internacional COVAX, el mas importante.

La frecuencia con la que se ha de ser inoculado contra la COVID-19 no es de
las menores entre las vacunas. Son necesarias dosis de refuerzo y nuevas versio-
nes de la vacuna porque la inmunidad tiende a disminuir con el tiempo y aparecen
nuevas variantes del virus. Ademas, no se ha logrado ni parece préxima una vacuna
esterilizante, es decir, que evite totalmente la infecciéon (Kyei-Barffour, 2021), aun-
que si parece que limitan la transmisién, como hemos visto en el epigrafe 2. Por
todo ello, se prevé que se convierta en una endemia que requerira inoculaciones
anuales, como la gripe. Estas circunstancias, elevan la demanda, aunque no parece
que pueda conceptuarse de producto de compra repetida y salvarse asi uno de los
desincentivos a la [+D*. En cambio, disminuye la demanda el hecho de que exis-
tan poblaciones que, segun su relacion beneficio/riesgo idiosincratica, no deben
ser vacunadas, principalmente los nifios, que no contraen la enfermedad o sélo
con levedad. Tampoco las personas inmunodeprimidas y con ciertas enfermedades
deben vacunarse. Contribuye a mantener la demanda de vacunas que la investiga-
cion de tratamientos sustitutivos medicamentosos eficaces no ha dado muchos
frutos, aunque ha mejorado mucho el manejo de los pacientes.

3 Una referencia util sobre metodologia de la evaluacion de las vacunas con una sintesis de la literatura
y en castellano es (Rovira et al. (2021).

4 Agradezco esta observacion a J. Puig-Junoy.
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El primer y mas importante fallo del mercado que afecta a la industria de las
vacunas es el efecto externo positivo en el consumo derivado de la inmunidad
esterilizante o de la transmisibilidad limitada y de la inmunidad colectiva o
de “rebafio” que a veces generan, de modo que un individuo que se vacuna dis-
minuye las probabilidades de que otros se infecten y, en el limite, hace que los
patégenos no puedan transmitirse, aunque no toda la poblacién esté vacunada en
su totalidad, como ya vimos en el capitulo dos. Los vacunados infectados pueden
transmitir el patégeno, pero las cargas viricas son mucho menores y, por tanto, la
transmision también es menor. (WHO, 2020a). Como es sabido, este efecto puede
propiciar comportamientos de “polizones” (free riders, en inglés), con lo que la tasa
de vacunacion podria ser inferior a la necesaria. Las vacunas COVID-19 no produ-
cen estrictamente inmunidad esterilizante. Los vacunados pueden infectarse, pero
las vacunas previenen la mayoria de las infecciones y, sobre todo, las graves, evi-
tando hospitalizacion y mortalidad. Los vacunados infectados pueden transmitir el
patégeno, pero las cargas viricas son mucho menores y, por tanto, la transmisién
también es menor (OMS, 2022, 16 marzo). Para superar este y otros fallos del
mercado, en el caso de la COVID-19 los estados y los organismos internacionales
han desarrollado amplisimos programas de incentivos o establecido prohibiciones,
como veremos en la seccion 4, dedicada a las politicas publicas relacionadas con
las vacunas.

3.4. OFERTA. LA FUNCION DE PRODUCCION. LOS COSTES

En el recuadro 3.2. se ofrece un resumen de los puntos destacables en la
funcion de produccion y la estructura de costes de la industria de las vacunas. El
elevado nivel de costes de I+D de los productos quimico-farmacéuticos es pro-
bablemente trasladable a las vacunas, aunque falta informacion (véanse detalles
sobre los datos y pruebas disponibles en Lobo, 20215). Uno de los escasos estu-
dios, con técnicas de simulacién-optimizaciéon, estima que para afrontar el coste
de llegar a completar la fase 2a del desarrollo de una vacuna para una infeccioén
epidémica se requieren inversiones sustanciales (Gouglas et al., 2018)5. La contri-
bucion publica y de entidades sin animo de lucro a la I+D y el desarrollo de la
produccién de vacunas contra el virus SARS-CoV-2 ha sido extraordinaria, como
veremos en el epigrafe 4.1.

El riesgo de contaminacién durante la fabricacion o distribucion de las
vacunas es, por razones técnicas, un riesgo empresarial importante. El personal
de garantia de calidad puede ser la mitad del nimero de trabajadores de produc-

5 Ademas, pueden encontrarse resimenes en: Lobo (2019) y Lobo y Rovira (2020). Otras referencias
son (Andre, 2002), (Scherer, 2007), Douglas y Samant (2017).

5 Entre 319-469 millones. en un rango 137 millones — 1,1miles de millones de doélares EE. UU. empe-
zando en la preclinica. Después de la fase segunda queda un largo camino. (Agradezco esta referen-
cia a J. Puig-Junoy).
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RECUADRO 3.2

LA ESTRUCTURA DE LA INDUSTRIA DE LAS VACUNAS (II).
LA OFERTA: LA FUNCION DE PRODUCCION. LOS COSTES

CARACTERISTICA

Altos requerimientos de
tiempo y de capital para
entrar. Industria intensiva
en capital

Funcién de produccion:
costes

Elevados costes de 1&D
y altos riesgos

Costes: riesgo estocasti-
co de lotes contaminados

Costes: regulacion deta-
llada a lo largo de toda la
vida del producto

Costes: responsabilidad
civil por dafios: conta-
minaciones, productos
defectuosos, efectos
adversos

EFECTO 1

Plantas de fabricacion
complejas

Personal técnico muy
especializado y escaso

Complejidad de la pro-
duccion y distribucion
biologica

Proceso largo. Ensayos
clinicos muy grandes

Consustancial a la pro-
duccién bioldgica

Costosos y arriesgados
procesos de evaluacion
de la seguridad, eficacia
y calidad por la autoridad
sanitaria

Pueden surgir muy
altos costes de litigio-
sidad dado el gran
numero de usuarios

EFECTO 2/
OBSERVACION

Nuevos métodos y tecnologias
pueden reducir costes de capital
y tiempo

Elevados costes fijos irrecu-
perables

Apoyo y financiacién publica
y laboratorios estatales los
reducen

Costosos y arriesgados proce-
sos de andlisis de calidad

« Evaluacion y autorizacién
de la entidad bioldgica
especifica

« Certificacién de plantas y
procesos

« Liberacion de lotes

« Inspecciones de las instala-
ciones de fabricacion

» Comunicacioén anual de in-
formacion especifica sobre
fabricacion

« Licencias de exportacion e
importacion
« Planes de riesgos

«» Datos sobre acontecimientos
adversos

Legislacion y medidas publi-
cas para delimitar la responsa-
bilidad civil
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cion (Plotkin et al., 2017). La fabricacion de vacunas COVID-19 no ha sido ajena a
este riesgo. En 2021, en una fabrica subcontratada por Emergent BioSolutions en
Baltimore (EE. UU.) se contamind un lote de vacuna de Johnson & Johnson con
componentes de la vacuna de AstraZeneca estropeando hasta 75 millones de dosis.
La produccion se interrumpié durante meses y se produjeron pérdidas por lo menos
de 45 millones de ddlares. (New York Times, 2021). En Espafia también hubo un
incidente en la fabricacién de la vacuna de Moderna por Rovi, aunque menor y rapi-
damente solucionado.

Dado que las vacunas se administran generalmente a individuos sanos, y
dados los riesgos de efectos adversos y contaminaciones, la [+D, la produccion y la
distribuciéon de vacunas estan sujetas a regulaciones estatales detalladas durante
toda la vida del producto que implican costosos y arriesgados procesos de eva-
luacién de su seguridad, eficacia y calidad por la autoridad sanitaria. En el caso
de las vacunas COVID-19 ha sido extraordinariamente importante la aceleracién de
estos procesos gracias al procedimiento de las revisiones continuadas (rolling-
reviews) que implica que la autoridad sanitaria conoce los datos de las pruebas,
analisis y ensayos clinicos a medida que se van generando, en lugar de esperar
a disponer de los resultados de los estudios una vez que se han concluido todos.

La cuestion de la responsabilidad civil es extremadamente importante para
la industria de las vacunas. La peticion de desplazamiento de la responsabilidad
civil de las empresas a los estados fue una de las dificultades principales en las
negociaciones de los APC entre la Comision de la UE y las empresas farmacéuticas
y entre India y Pfizer, a diferencia de EE. UU., donde el Gobierno aceptd desde el
principio la exencion de responsabilidad por parte de las empresas. En el apartado
4.3. tratamos esta cuestion.

3.5. LA OFERTA: ESPECIALIZACION EN LA PRODUCCION,
CONCENTRACION HORIZONTAL, SALIDA DEL SECTOR Y ECONOMIAS
DE ESCALA. LIMITACIONES A LA COMPETENCIA DE GENERICOS

En el recuadro 3.3. aparece un resumen de un tercer conjunto de caracteristi-
cas destacables de la estructura de la industria de las vacunas. La especializacion,
como ocurre con las demas vacunas, caracteriza la produccion de las vacunas
COVID-19, lo que ha generado la consiguiente rigidez para adaptarse a la demanda
y mayores riesgos de escasez, roturas de stock y paradas de produccién. Para
estas vacunas tuvieron que construirse y equiparse plantas completamente nuevas,
sin que fueran de gran utilidad las existentes con anterioridad. En todo caso, la
puesta a punto de estas plantas se hizo en plazos sorprendentemente cortos.

En la seccién 3.2 documentamos la concentracion geografica y empresarial
de la oferta que ha llevado a hablar del "club de la producciéon de vacunas” y que
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se explica principalmente por razones técnicas: el riesgo agravado de variabilidad
biolégica y fisica y de contaminacién y las economias de escala. En la industria
de vacunas existen economias de escala en |+D, algunas fabricaciones, y en
los procesos de evaluacion, certificacion e inspeccion. Esta caracteristica, basica-
mente técnica, puede aumentar la concentracién horizontal y en el limite llevar al

monopolio “natural”. “COVID-19 ha demostrado lo vulnerables que son las cadenas

RECUADRO 3.3

LA ESTRUCTURA DE LA INDUSTRIA DE LAS VACUNAS (lil).
LA OFERTA: ESPECIALIZACION, ECONOMIAS DE ESCALA
Y CONCENTRACION Y LIMITES A LA COMPETENCIA DE GENERICOS

CARACTERISTICA

Especializacién en la
produccién

Economias de escala.
Mayor tamario implica
menores costes medios.
Determinadas por la
tecnologia.

En la industria de vacu-
nas hay economias de
escala significativas en
1+D, algunas fabricacio-
nes, y en los procesos
de evaluacion, certifica-
cion e inspeccion
Concentracion elevada

Limites a la competencia
de vacunas genéricas

Insuficientes incentivos

EFECTO 1

Muchas vacunas
requieren una planta,
instalaciones y equipos
especializados y propios

Es clave la relacién en-
tre tamano del mercado
y nivel de produccion
que realiza todas las
economias de escala
(coste medio minimo)

Pueden surgir monopo-
lio, oligopolio y vulnera-
bilidad de las cadenas
de suministro

Las barreras regulato-
rias a la entrada son
dificiles de bajar por
la variabilidad de los
procesos biolégicos

Infrainversion en 1+D y
fabricacion, escasez de
suministros, salida de
empresas del mercado

EFECTO 2/
OBSERVACION
Rigidez para adaptarse a la
demanda y mayores riesgos de
roturas de stock, escaseces y
paradas de produccién

Pueden conducir al monopolio
— “monopolio natural”

Fuerzas contrapuestas —
Fabricantes emergentes y
nuevas opciones técnicas

Ademas de patente caduca-
da, se han de transferir los
conocimientos técnicos (know
how)

Dos teorias: concentracion y
monopolio vs. baja rentabilidad.
Fallos del mercado genera-
lizados.

Situacién cambiante
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de suministro de productos médicos cuando dependen de un numero reducido de
fabricantes de materias primas y productos finales", afirmé Emer Cooke, director
del departamento de reglamentacion y precalificacion de la OMS (UNCTAD, 2020).
Esta concentracion, que en el limite llega al monopolio, seria el "estado natural”
de la industria de las vacunas (Lobo, 2021). Pero la experiencia con las vacunas
anti-COVID-19 también ha manifestado que operan fuerzas contrapuestas, (como
indicamos en la seccion 3.2.): la actividad de los fabricantes emergentes (en India,
China, Rusia y Brasil) y nuevos actores empresariales (Pfizer+BionTech, Moderna,
Hipra, esta ultima espafola) que han desarrollado nuevas tecnologias (especial-
mente las vacunas ARNm). Es significativo que, como hemos visto en el capitulo
dos, a 29 de mayo de 2023 la OMS tenia once vacunas con decision definitiva de
autorizacion (procedimiento del Listado de Uso en Emergencias) y la UE ocho auto-
rizadas a 26 de abril de 2023 (tabla 2.1.). Se trata de productos casi sustitutivos que
podrian fundamentar un mercado competitivo.

Sin embargo, estas opciones tecnolégicas no significan, al menos por ahora,
el fin de la concentracién, ni siquiera en el mercado de la COVID-19. La UE a pesar
de tener aprobadas ocho vacunas y haber celebrado contratos con ocho empre-
sas, obtiene el 71 % de los suministros de tecnologia ARNm y en buena medida
depende de un solo proveedor, Pfizer-BionTech. Segun el contrato actual de 2021
este grupo debe entregar 900 millones de dosis en 2022 y 2023, con opcién a otros
900 millones. Es el mayor contrato de vacunas COVID-19 firmado por la Comisién y
dominara la cartera de vacunas de la UE hasta el final de 2023 (Tribunal de Cuentas
Europeo, 2022, p.32)’. La Comisién ha informado de que la decision de apoyarse en
esta empresa estaba motivada por su capacidad para abastecer de forma fiable a la
UE (Tribunal de Cuentas Europeo, 2022, p. 34).

Dadas las ineficiencias que pueden resultar de la concentracion horizontal
y del monopolio en términos de pérdida de bienestar (menos vacunas dispo-
nibles de las que la sociedad desearia) y, en particular, el riesgo de escasez
y ruptura del suministro, es necesario que los gobiernos y las organizaciones
internacionales desplieguen instrumentos correctores y de fomento de las nue-
vas oportunidades que ofrece la tecnologia para aumentar la competencia. En
el capitulo cuatro examinaremos algunas experiencias desarrolladas para las
vacunas COVID-19.

Existen limitaciones a la competencia de vacunas genéricas que en princi-
pio también se dan en las vacunas COVID-19, aunque se ha debatido el alcance de
las pruebas demostrativas de la seguridad, la eficacia y la calidad y la posibilidad de
rebajar estas barreras regulatorias para las posibles vacunas genéricas seguidoras
de las originales. Por otro lado, a dia de hoy se desconoce el impacto que nuevas

7 Véase la figura 3.3.



¢HA CAMBIADO LA PANDEMIA DE LA COVID-19 LA INDUSTRIA DE LAS VACUNAS?

Figura 3.3

CARTERA INICIAL Y COMPLETA DE VACUNAS DE LA UE EN 2022

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo (2022).

tecnologias, como el ARNm, puedan tener en la competencia entre vacunas inno-
vadoras y seguidoras

Sobre si son insuficientes los incentivos que actualmente ofrece el mercado
para innovar e impulsar la produccion de vacunas existe una gran discusion que
hemos detallado en Lobo (2021). La falta de incentivos provocaria infrainversion
en innovacion y fabricacion, penurias en los suministros y salida de empresas del
mercado, fendmenos acerca de los cuales hemos visto pruebas en el pasado. Se
ha llegado a hablar de una “cartera anémica de proyectos de desarrollo” (Xue y
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Ouellette, 2020) y un modelo tedrico concluyé que la rentabilidad de una cartera de
vacunas es significativamente negativa (Vu et al., 2020). La infrainversién también
es destacada por Wouters et al. (2021) y Grabowski y Vernon (1997).

Dos teorias explicarian esta situacién. La primera subraya la concentracion
econdmica, el oligopolio y el monopolio, todos ellos compatibles con alta rentabi-
lidad, escaseces y salida de las empresas mas pequefas. La segunda teoria se
centra directamente en la falta de rentabilidad por las caracteristicas de la industria
que ya hemos examinado a las que se afiadirian los bajos precios de las com-
pras y licitaciones publicas®. La cuestién es que ambas teorias llevan a la misma
conclusién: los fallos del mercado son generalizados e impiden un mayor flujo de
innovaciones y que la industria satisfaga la demanda efectiva, desencadenando
escasez de productos esenciales para la salud publica y el desarrollo econdmico.
Por ello, la mayoria de los economistas recomienda toda una panoplia de acciones
gubernamentales o internacionales, subvenciones, disefio de nhuevos mecanismos
de "empuje" y "atraccion" y otras intervenciones.

Es posible que antes de la pandemia de la COVID-19 esta situacion estuviera
cambiando. Se han desarrollado y puesto en el mercado por empresas multinaciona-
les nuevas vacunas, se han dirigido hacia nuevas poblaciones, como los adolescen-
tes de los paises desarrollados, y se han comercializado con precios relativamente
altos en estos paises, todo lo cual habria elevado la rentabilidad. En cambio, las
mejoras en el desarrollo y disponibilidad de vacunas para las enfermedades mas
prevalentes de los paises en desarrollo han seguido requiriendo del apoyo publico
y de organizaciones internacionales, en algunos casos con buenos resultados. En
ambos mercados se estarian introduciendo innovaciones significativas. Para 2023
se espera una vacuna contra el virus respiratorio sincitial en adultos, de GSK, des-
pués de afos de investigacion. Contra el mismo virus también estan avanzadas
las vacunas de Pfizer, J&J y Moderna. Moderna tiene en desarrollo en fase 3 una
vacuna contra el citomegalovirus (plataforma ARNm); Pfizer/Biontech tiene en fase 3
una vacuna contra la gripe (Brown, Elmhirst y Fagg, 2022). Ya hemos aludido a la
primera vacuna contra la malaria (paludismo) —“RTS,S"- de extrema importancia
para salvar vida de nifios en los paises en desarrollo.

Las vacunas COVID-19 son un caso paradigmatico en el que los incentivos no
han sido generados, ni mucho menos, solo por el mercado. La intervencion publica ha
sido decisiva desarrollando tanto politicas de empuje de la oferta como de traccién de
la demanda. De estas politicas para garantizar el flujo de innovacién, la fabricacion, el
suministro y el acceso a las vacunas nos ocupamos en el capitulo cuatro.

8 Las compras Y licitaciones publicas determinarian precios bajos por el poder de monopsonio de
gobiernos y agencias internacionales, que cubren una parte muy importante de la demanda. Sin
embargo, Scherer (2007) atestigua que los precios en las compras publicas de los paises desa-
rrollados son significativamente superiores a los de las licitaciones internacionales organizadas por
UNICEF (para los paises en desarrollo). Danzon y Pereira (2011) apoyan empiricamente la hipotesis
de que las compras publicas no son el motor de la salida del sector, sino los elevados costes fijos
irrecuperables y la demanda relativamente concentrada.
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{QUE NOS ENSENAN LAS POLITICAS
PUBLICAS DESARROLLADAS PARA
ESTIMULAR LA 1+D Y LA FABRICACION
DE VACUNAS ANTI-COVID-19?






En este capitulo repasamos algunas de las politicas publicas nacionales e
internacionales desplegadas para estimular la [+D y la produccién de vacunas anti-
COVID-19. Intentamos subrayar las ensefianzas que se pueden derivar de estas
experiencias para reestructurar la industria y mejorar su eficiencia, asi como para
perfeccionar la preparacion de los paises y los organismos internacionales frente
a posibles futuras pandemias.

4.1. POLITICAS PARA"IMPULSAR” LA OFERTA

Las politicas de "impulso de la oferta" intentan estimular la |+D y la fabricacion
y reducir los costes iniciales. Vamos a considerar las siguientes:

Las patentes.

Medidas para reducir los costes iniciales.

La colaboracién entre empresas.

La participacion directa del sector publico en la fabricacion.

Las patentes, o mas ampliamente los derechos de propiedad intelectual (DPI),
son la politica estandar en todos los mercados para estimular la 1+D. En el mercado
farmacéutico, hoy en dia las patentes van acompafadas de otros derechos exclu-
sivos (proteccion de datos) y de incentivos especificos para algunos segmentos
(medicamentos huérfanos...). Los DPI ofrecen luces y sombras pues crean una ten-
sion entre los incentivos a la innovacion (objetivo dinamico a largo plazo) y el acceso
a los medicamentos, en particular para los paises en desarrollo y los grupos sociales
desfavorecidos (objetivo a corto plazo). La evidencia empirica sobre su capacidad
real para fomentar la innovacién es discutida. Hay muchas cuestiones implicadas.
Parece que han estimulado la innovacion, pero solo en los paises relativamente
desarrollados; no han estimulado la innovaciéon a muy largo lazo; y las condiciones
para que estimulen la innovacion socialmente valiosa son estrictas. Para que exista
una conexion clara entre beneficios y valor social ademas del incentivo los merca-
dos de productos y de capital deben funcionar bien. Por otro lado, la efectividad de
las patentes depende de las caracteristicas del mercado de que se trate (Budish,
Roin y Williams, 2015; Kyle, 2021; Qian, 2007; Yin, 2008).
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En los ultimos 20 afios se han presentado diversas propuestas y mecanis-
mos para reformar los DPI, pero con escaso éxito. Por el contrario, el periodo de
exclusividad de la proteccidon de los DPI y otras formas de proteccion del innovador
han sido reforzadas por normativas nacionales e internacionales, aunque los pai-
ses tienen cierto margen para aplicar flexibilidades en virtud del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). (Sobre este complicado
tema, véase, por ejemplo, Correa, 2016; Lobo, 2017).

El valor de las patentes de vacunas —por lo menos de las vacunas tradicionales
y en comparacién con las patentes que cubren medicamentos de sintesis quimica—
es moderado, por las siguientes razones:

Al referirse a productos biolégicos no constituyen una barrera efectiva a la
imitacion.

Muchas son sélo patentes de procesos que no cubren frente a otros alterna-
tivos, aunque a veces son muy efectivas.

Otras barreras pueden ser mas efectivas, como la reserva de los conoci-
mientos técnicos complementarios desarrollados internamente (know-how),
sin los cuales no se puede llevar a cabo la fabricacién (Danzon y Pereira,
2011; Douglas y Samant, 2017; Plotkin et al., 2017).

Una prueba del limitado valor de las patentes en este campo es que "los pre-
cios de las vacunas individuales no siempre disminuyen, incluso después de la expi-
racion de las patentes, en contraste con los productos farmacéuticos" (Plotkin et al.,
2017).

Con ocasion de la pandemia COVID-19 se promovieron dos infructuosas ini-
ciativas referidas a los DPI: el “Covid-19 Technology Access Pool (C-TAP)” de la
OMS que pretendia facilitar que los fabricantes de vacunas compartieran la propie-
dad intelectual (PIl) y los conocimientos técnicos y la propuesta de exencién de los
derechos de propiedad intelectual en el marco de los ADPIC en la OMC. Esta ultima
fue objeto de controversias y debates a todos los niveles, incluidas las mas altas
organizaciones nacionales e internacionales (véase, por ejemplo, Danaiya Usher,
2020; Zarocostas, 2021).

Entre las politicas para reducir los costes iniciales destacan:

Las subvenciones a la |+D privada.
Las subvenciones para reducir los costes del control de calidad.
I+D basicos financiados o ejecutados directamente por el sector publico.

Asociaciones publico-privadas para realizar 1+D, control de calidad y
fabricacion.
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En la pandemia de la COVID-19 se han implementado todas estas estrategias
de forma extraordinariamente ambiciosa. Segun una minuciosa investigacion, los
desarrolladores de vacunas habian recibido, hasta febrero de 2021, aproximada-
mente 10.000 millones de ddlares estadounidenses' (Wouters et al., 2021), (exclui-
dos los pagos por compras de las propias vacunas). Las cinco primeras empresas
habian recibido cada una entre 957 y 2.100 millones de ddlares en su mayoria
del Gobierno de EE. UU. y de la Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
(CEPI)? (Wouters et al., 2021). La Operacion Warp Speed del Gobierno Federal de
EE. UU. hasta marzo de 2021 habia proporcionado mas de 19.000 millones de ddla-
res a siete fabricantes farmacéuticos privados, incluyendo I+D para tratamientos y
la compra real de las dosis de vacunas (United States Congress, Congressional
Budget Office, CBO, 2021). Por su parte, la UE gasté mas de 1.000 millones de
euros en investigacion sobre vacunas a través de Horizonte 2020 (650 antes de la
pandemia). Sumando la financiacion de la I+D, la inversion en el desarrollo de capa-
cidades de produccion y el pago de los precios de las vacunas, los fondos movi-
lizados por la UE para vacunas superaban en 2021 los 30.000 millones de euros
(European Commission 2021, 18 mayo).

¢ Qué implicaciones tiene la elevada financiacion publica de las vacunas
COVID-19? Hay que tener en cuenta que una vacuna en las condiciones de la
pandemia tiene un extraordinario valor social. Estas enormes inversiones publicas
se justifican por la necesidad de garantizar su desarrollo y disponibilidad. Se ha
estimado que todo el coste de la primera campafa de vacunacion en Israel, (uno de
los paises que mas pagaron a cambio de ser prioritariamente servidos), equivalié a
las pérdidas econdmicas de solo dos dias de confinamiento. Ya la idea de que los
gobiernos debian ser “generosos” al decidir tan rentable inversion, fue defendida de
forma contundente por el premio Nobel de Economia Michael Kremer y sus cola-
boradores en un famoso articulo en The New York Times (Athey et al., 2020): "El
hecho es que, desde las primeras fases de desarrollo, la mayoria de las vacunas
fracasan. No podemos permitirnos fracasar, asi que tenemos que planificar el éxito.
Para ello, debemos pensar e invertir de la forma mas ambiciosa posible" (Athey et
al., 2020). Y The Economist achacé los retrasos iniciales en Europa de la disponibi-
lidad de vacunas, en comparacion con EE. UU. y el Reino Unido, a unas negociacio-
nes demasiado tensadas por la Comision (The Economist Editores, 2021). En todo

' Segun los datos disponibles publicamente sobre los desembolsos realizados por gobiernos y orga-
nizaciones sin animo de lucro para la I+D y la produccién de vacunas candidatas avanzadas contra
la COVID-19. Incluye la financiacién pagada por adelantado o a través de pagos por hitos para el
desarrollo en fase avanzada de una vacuna experimental o el aumento de la produccion a riesgo antes
de la finalizacién de las pruebas clinicas concedidas en acuerdos previos de compra (APC) entre
gobiernos y empresas. Estas cifras, advierten los autores, son probablemente una subestimacién por
la falta de datos en algunos proyectos (Wouters et al., 2021).

2 La Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) es una colaboracion de instituciones
publicas, privadas, filantrépicas y organizaciones de la sociedad civil con el objetivo de acelerar el
desarrollo de vacunas contra las infecciones emergentes. Fue fundada por los gobiernos de Noruega
y la India y las fundaciones Bill y Melinda Gates, Welcome y el World Rconomic Forum. Hoy recibe
financiacién de numerosos gobiernos y otras entidades privadas y publicas.
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caso, parece razonable que estas negociaciones no acaben en cargas injustifica-
bles para los erarios publicos. (Lobo, 2022).

Pueden ser muy importantes la colaboracion y alianzas entre empresas para
aumentar la capacidad y la produccion. Normalmente son fruto de acuerdos priva-
dos, pero también puede fomentarse con apoyo y estimulos publicos. Estas cola-
boraciones han sido extremadamente importantes durante la pandemia COVID-19
por la necesidad de aumentar rapidamente la produccién. Los acuerdos implicaban
una amplia transferencia de tecnologia, de modo que las empresas innovadoras
han compartido voluntaria y activamente conocimientos, tecnologia y datos con
los fabricantes nacionales (Wouters et al., 2021). La industria prefirié esta politica
frente a las soluciones regulatorias (como la suspension de las patentes) o la inter-
vencion de organismos publicos y se firmaron y aplicaron numerosos acuerdos de
este tipo (Hatchett et al., 2021). La cuestion es si estos acuerdos voluntarios fueron
insuficientes para ampliar la oferta, especialmente en relaciéon con los paises en
desarrollo. Para fomentar la produccion y satisfacer las necesidades globales de
vacunacién en todo el mundo habria que dilucidar qué instrumentos serian mas
eficaces y cual seria la combinacién adecuada de acuerdos voluntarios del mercado
privado y politicas publicas nacionales e internacionales.

En las economias de mercado la participacion directa del sector publico en
la fabricaciéon es muy poco comun, pero es una posibilidad que ha sido defendida®
en el caso de las vacunas, dada su efectividad y efectos externos. Se ha apoyado
esta opcion para los paises pequefos, “que no pueden sostener la produccién pri-
vada de vacunas porque corren el riesgo de verse privados del suministro de vacu-
nas esenciales en épocas de escasez, especialmente en el caso de pandemias”.
(Sloan, 2012, p. 542). Sin embargo, parece que hay alternativas mas realistas y
eficaces que pasan por la cooperacion regional o internacional, como se ha demos-
trado en el caso de las vacunas anti-SARS-CoV-2.

4.2. APLICACION DURANTE LA PANDEMIA DE LA COVID-19 DE LAS
POLITICAS DE "TRACCION” DE LA DEMANDA. LOS ACUERDOS
PREVIOS DE COMPRA DE VACUNAS (APC)

Incentivar la [+D y la fabricacién puede conseguirse ampliando la demanda
solvente lo que permite superar algunos de los fallos del mercado presentes vy,
desde luego, aumentar la vacunacion de la poblacién. Algunas posibilidades son
las siguientes:

3 Incluso en EE. UU. se presenté a la Camara de Representantes un proyecto de ley, la National
Vaccine Authority Act, que preveia el desarrollo y la producciéon de vacunas por el sector publico.
(Sloan, 2012; Lichtemberg, 2007).
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Programas de informacion y educacion.
Subvenciones o gratuidad.
Prestacion gratuita directa por el sector publico, campafas de vacunacion.
Obligacion legal de vacunarse.
De alcance general.
Para colectivos concretos.

Para determinadas actividades: guarderias, escuelas, universidades, per-
sonal de servicios sanitarios, empresas, viajes...

Iniciativas filantrépicas, voluntariado...

En este marco es obligado referirse a los que hemos propuesto llamar en espa-
fiol Acuerdos Previos de Compra (APC)*, especialmente los concluidos por la UE
para las vacunas anti-COVID-19 analizados en detalle en Lobo (2022). Acerca de
éstos se han publicado nuevos datos en un informe reciente del Tribunal de Cuentas
Europeo. Se trata del programa de estimulo de la demanda ideado en 2000 por el
premio Nobel de Economia Michael Kramer y sus colaboradores (Kremer, 2000a y
2000b) consistente en un compromiso anticipado de compra en el que los financia-
dores se obligan a adquirir un numero concreto de dosis a un precio determinado si
se cumple la condicién de que se desarrolle una vacuna que cumpla ciertas especi-
ficaciones concretas. Los APC pretenden atajar las distorsiones estaticas (pérdida
irrecuperable o “peso muerto” del monopolio) y dinamicas (escasos incentivos a
la 1+D) en el mercado de las vacunas, fomentando la innovacion y la produccion de la
vacuna una vez desarrollada, ya que reducen las incertidumbres y garantizan una
demanda solvente y fiable para el promotor (Kremer, 2002; Kremer y Glennerster,
2004; Glennerster, Kremer y Williams, 2006; Berndt et al., 2007; Kremer, Levin y
Snyder, 2020a, etc.). En particular, resuelven el problema hold up —“manos arriba’™—
es decir, el temor de las empresas de que si desarrollan e invierten en un producto
de tan alto valor social como una vacuna, sean obligadas a suministrarlas a precios
bajos y su inversidn no resulte remunerada.

Los APC han tenido mucho éxito. En los ultimos diez afos, en el marco de
contratos de este tipo, se han desarrollado la vacuna contra el neumococo, vy la
vacuna contra el ébola con resultados impresionantes. De la primera en 2016 ya se
distribuian anualmente 160 millones de dosis en 60 paises, suficientes para inmu-
nizar a 50 millones de nifios por ano y se ha estimado que hasta 2021 se habian
salvado 700.000 vidas (Kremer, Levin y Snyder, 2020b; Lobo, 2022). El desarrollo
clinico, la fabricacién y suministro de una vacuna contra la infeccion por ébola, con
una letalidad muy alta, ha sido otra historia de éxito de un APC (Gavi, 2016). Entre

4 Compromisos Anticipados de Mercado (AMC, por sus siglas en inglés), que la Unién Europea ha
llamado Compromisos Previos de Compra.
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2018 y 2020, ya se utilizé la vacuna en respuesta a tres epidemias en la Republica
Democratica del Congo. Consiguio autorizacion plena en 2019 de la EMA 'y la FDA
y la precalificaciéon de la OMS (Médicos sin Fronteras, 2021; Lobo, 2022).

Cuando comenzd la pandemia de COVID-19, los APC tenian la ventaja de que
se fundaban en una teoria econémica sélida, y ademas ya habian sido probados
con éxito. La OMS —con el mecanismo “COVAX"- la UE® y los EE. UU. acorda-
ron contratos de este tipo con desarrolladores/fabricantes potenciales que se vie-
ron coronados por el éxito sin precedentes de conseguir varias vacunas contra el
SARS-CoV-2 en menos de un ano. Este éxito debe atribuirse no sélo a la ciencia,
la politica y la determinacion empresarial, sino también a la Economia, por el correcto
diseno de los contratos APC (Lobo, 2022). El 21 de diciembre de 2020 la Comisién
Europea (CE), a propuesta de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus
siglas en inglés), ya emitié la primera autorizacion, s6lo once meses después de la
secuenciacion del virus en China. En abril de 2023 disponemos de ocho vacunas
aprobadas por la EMA, una de ellas de la empresa espainola HIPRA Human Health
(European Commission, 2022 agosto; EMA, 2023), cuyos detalles ya vimos en la
tabla 2.1. En junio de 2022, en virtud de los APC, la CE habia afianzado 4.200
millones de dosis, de las cuales los fabricantes habian entregado 1.700 millones a
los EE. MM., con las que el 86 % de la poblacion europea se habia vacunado con
pauta completa. (European Commission, 2022 agosto). En noviembre de 2021, la
Comisién habia firmado once contratos con ocho fabricantes por valor de 71.000
millones de euros en nombre de los Estados miembros (Tribunal de Cuentas Europeo
2022)°. El coste medio ponderado por dosis es de aproximadamente 15 euros
(Tribunal de Cuentas Europeo, 2022).

Otra pregunta, que se ha discutido mucho, sobre todo en Europa, es el “precio”
pagado por los APC y la “generosidad de las ayudas publicas” a los desarrollado-
res y fabricantes, con opiniones en los dos sentidos. Como se ha tratado tanto de
apoyo a la reduccién de costes como de estimulos a la demanda, remitimos a lo ya
dicho en general sobre las ayudas publicas para favorecer la I+D, la fabricacién y
el acceso a las vacunas en condiciones de una pandemia de extraordinaria letali-
dad en el epigrafe 4.1. Aqui afadimos la necesidad de superar la depresion en la
demanda que inevitablemente genera el efecto externo positivo de las vacunas y
que es una justificacion adicional del impresionante esfuerzo europeo de adquisi-
cion conjunta de las dosis necesarias para vacunar a toda la poblacion de la UE.

5 Sobre la experiencia europea véase (Lobo, 2022). “... los APC concluidos entre C.E. y Estados
Miembros (EE.MM) y empresas farmacéuticas entre el verano de 2020 y el de 2022... han
conseguido plenamente su objetivo, de modo que las vacunas han estado a disposicién de los
ciudadanos europeos con inusual prontitud habiendo prevenido en gran medida los episodios graves
de enfermedad y la mortalidad por COVID 19”. En junio de 2022, en virtud de los APC, la CE habia
afianzado 4.200 millones de dosis, de las cuales los fabricantes habian entregado 1.700 millones a
los EE.MM., con las que el 86 % de la poblacién europea se habia vacunado con pauta completa.
(European Commission, 2022 agosto).

8 El Tribunal de Cuentas Europeo informa de que el volumen de estas adquisiciones comprometidas
podia ascender en noviembre de 2021 a 4 600 millones de dosis.
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Recordamos también el balance netamente positivo que ha resultado de los estu-
dios de la eficiencia (coste-efectividad y coste-beneficio) de estos programas de
vacunaciéon que mencionamos en el epigrafe 3.1.relativo a la demanda.

Los APC europeos deben ser situados en el contexto de una politica euro-
pea frente a la pandemia que ha tenido dimensiones econdmicas importantisimas
y también sanitarias. A pesar de que la UE tiene limitadas competencias en sanidad y
salud publica (amenazas transfronterizas, legislacion y autorizacion de medicamen-
tos), después de algunas manifestaciones unilaterales de “nacionalismo sanitario
y vacunal” por parte de algunos EE. MM., la CE tom¢ las riendas de una politica
de respuesta paneuropea solidaria, en una operacion sin precedentes como dice
el Tribunal de Cuentas Europeo (2022). En 2020 no se sabia si una vacuna contra el
COVID-19 llegaria al mercado o cuando lo haria. La Comisién opt6 por respaldar
una serie de candidatos para crear una cartera inicial con diferentes tecnologias y
fabricantes de vacunas para promover una respuesta rapida del mercado y repartir
el riesgo de fracaso y retraso (Tribunal de Cuentas Europeo, 2022).

En junio de 2020 la Comisién ya definié una Estrategia de la UE “para ace-
lerar el desarrollo, la produccion y el despliegue de vacunas contra la COVID-19”
(European Commission, 2020a, 7 junio; European Commission, 2020b, 17 junio). La
estrategia se basa en dos pilares:

1) Produccion en la UE y suministros suficientes para sus EE. MM. incluido un
proceso central de contratacion publica.

2) Adaptacion del marco reglamentario de la UE a la urgencia y uso de la
flexibilidad normativa disponible.

Como dice el Tribunal de Cuentas Europeo (2022), esta estrategia —aparte
de su propio informe— no se ha evaluado suficientemente. La Comisién no lo ha
hecho. Sin embargo, parece claro que el balance es muy positivo. Los APC euro-
peos negociados centralizadamente por la CE, con la colaboracién de los EE. MM.,
a pesar de algunas dificultades iniciales, han conseguido estimular y abreviar la [+D
y la fabricacién y que las vacunas contra el SARS-CoV-2 hayan llegado a todos los
ciudadanos de los EE. MM. en iguales condiciones y al mismo tiempo. Puede con-
siderarse un éxito extraordinario cuyas consecuencias desbordan el ambito sanita-
rio y se proyectan incluso en nuevas y ampliadas perspectivas para la integracion
europea (Lobo, 2022).

A escala global, como es sabido, COVAX —que empled el mecanismo de
los APC- y otras actuaciones de cooperacion no consiguieron resolver, o sélo
lo lograron parcial y tardiamente, el problema de la distribucién equitativa de las
vacunas a las poblaciones de riesgo en todo el mundo, como estudiamos en el
apartado 4 4.
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4.3. TRATAMIENTO ESPECIAL DURANTE LA PANDEMIA DE LA
COVID-19 DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL OBJETIVA POR DANOS

La cuestion de la responsabilidad civil por dafos (en este caso reacciones
adversas) ha sido decisiva en los APC de vacunas anti-COVID-19 en todos los pai-
ses desarrollados y, ademas, se resolvié de forma distinta en los Estados Unidos y
en la Unién Europea. Es un problema extremadamente importante para todas las
industrias de bienes de consumo y, en particular, para la industria de las vacunas
como ya hemos mencionado en la seccidn 3.4. Los litigios por reclamaciones de los
pacientes por eventuales reacciones adversas y otras lesiones pueden ser extre-
madamente costosos para los proveedores (porque el nimero de personas sanas
vacunadas tiende a ser grande), hasta el punto de disuadir las inversiones en inno-
vacion y fabricacién. También pueden resultar inabordables o de coste prohibitivo
para los consumidores (debido a las dificultades procesales). Las normas especia-
les que tratan de eliminar o paliar estas dificultades afectan simultaneamente a la
oferta y la demanda.

En diversas jurisdicciones se ha aprobado una legislacion de responsabilidad
civil extracontractual de caracter objetivo por dafios causados por productos de
consumo en general (no tort liability y strict liability en los sistemas anglosajones)
para evitar o limitar estos problemas. Pero se debe mantener un equilibrio entre los
intereses de las empresas sin que se disuada la inversion, por ejemplo, en vacunas
novedosas, y los de los consumidores que deben ser resarcidos de los dafios que
sufran. La idea central es que el proveedor de un producto es responsable de los
dafnos que pueda surgir simplemente por ponerlo en el mercado. No se requiere, ni
tiene que probarse ningun acto ilicito, negligencia o culpa por su parte. Por su parte,
el demandante debe probar el dafo, el defecto del producto y el nexo causal. La
Unién Europea introdujo este sistema en 1985 mediante la Directiva 85/374/CEE
para todos los productos de consumo, incluidos los productos farmacéuticos y las
vacunas. Pero actualmente se tiende a flexibilizar los requisitos de la demanda, de
modo que no seria necesario probar el nexo causal, o bien, se invierte la carga
de la prueba (es el proveedor el que tiene que probar que el dafo no fue causado
por el producto). Han propulsado esta tendencia las legislaciones de ciertos estados
de EE. UU. y su jurisprudencia, asi como la jurisprudencia del TJE. Precisamente,
fue un litigio sobre una vacuna el que desencadené estos cambios en Europa, el
caso Sanofi-Pasteur (Tribunal de Justicia de la Unién Europea, 2017)’.

Actualmente se encuentra en tramitacion una revision de la Directiva de 1985
(Comision Europea, 2022 septiembre) cuyo proyecto, ademas de otras importantes

7 La sentencia considera que la directiva impide un régimen general de presunciones y la inversion
de la carga de la prueba del nexo causal, pero permite dar por probado el mismo cuando concurren
determinadas circunstancias. Iria en la direccion de admitir que a pesar de que la investigacion
médica no hubiera demostrado ni refutado la existencia de una relacion entre vacuna y aparicion de
la enfermedad que padece el perjudicado, algunos indicios solidos, concretos y concordantes podrian
permitir concluir que la vacuna adolece de un defecto y que existe una relacion de causalidad entre
dicho defecto y la enfermedad. (Torrubia, 2017).
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novedades, admite excepcionalmente invertir la carga de la prueba, que seria el
“expediente mas radical porque implica reforzar el caracter objetivo de la respon-
sabilidad al presumir el defecto y la relacion de causalidad mientras los operadores
econdémicos no aporten pruebas de su inexistencia” (Atienza, 2023). La propuesta
mantiene la obligaciéon general para el demandante de probar el defecto, los dafos
y la relacion de causalidad, pero admite excepciones. Se presume el dafio cuando
el demandado haya incumplido la obligacion de exhibicién de pruebas; cuando el
producto no cumpla los requisitos obligatorios de seguridad establecidos por la
legislacion y cuando el demandante demuestre que el dafio fue causado por un mal
funcionamiento evidente del producto durante su uso normal o en circunstancias
normales. Se presume la relacion de causalidad cuando se haya comprobado que
el producto es defectuoso y siempre que el dafio causado sea de un tipo “compa-
tible normalmente” con el defecto en cuestion. También se presume el defecto o el
nexo causal cuando el demandante se enfrenta a dificultades excesivas debido a la
complejidad técnica o cientifica del producto.

Mas alla de esta regulacién general, en el caso de las vacunas se han adop-
tado medidas especiales para tratar de encontrar un equilibrio entre los derechos
de los usuarios y un acotamiento del riesgo que permita el mantenimiento de la
inversién en innovaciones. Se trata de garantias de indemnizaciéon o de seguros
publicos, de exenciones de responsabilidad y de limitaciones a las indemnizacio-
nes. En EE. UU., en 1986, la National Childhood Vaccine Injury Act creé la indem-
nizacién sin culpa por vacunas infantiles y el Vaccine Injury Compensation Trust
Fund, financiado con un impuesto especial sobre las propias vacunas a cargo de
los consumidores (Grabowski y Vernon, 1997; Finkelstein, 2004; Sloan, 2012). En
1993, Medicare empezd a proporcionar cobertura de seguro para las vacunas con-
tra la gripe (Sloan, 2012).

También en EE. UU., tras diversas peticiones de la industria farmacéutica, una
disposicion legal, la Public Readiness and Emergency Preparedness Act de 2005,
motivada inicialmente para incentivar las vacunas contra la gripe, exime a los fabri-
cantes, gestores y distribuidores de vacunas, asi como al personal sanitario, de
la responsabilidad juridica por los perjuicios que pudieran resultar de la adminis-
tracién o el uso de “contramedidas sanitarias” (entre ellas vacunas), siempre que
la Administracion (Department of Health and Human Services, HHS) emita formal-
mente una declaracion de amenaza o riesgo para la salud publica con ciertos deta-
lles sobre su alcance (tipo de enfermedad, duracién, ambito geografico, etc.). Esta
legislacion también establecié un fondo de compensacién a favor de las personas
que sufran dafios en su salud importantes derivados de estas medidas con cargo a
los presupuestos generales (Covered Countermeasures Process Fund). (Adminis-
tration for Strategic Preparedness and response ASPR, 2023; Tribunal de Cuentas
Europeo, 2022). Algunas otras legislaciones también limitan la cuantia de la indem-
nizacion. Hay pruebas de que estas regulaciones en EE. UU. se asociaron positiva-
mente con el fomento de la [+D, las inversiones y la fabricacion (Finkelstein, 2004).
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Al llegar la pandemia de la COVID-19 en 2020 la urgencia extrema de desarro-
llar y fabricar vacunas efectivas motivdé que se pusiese en marcha muy temprana-
mente, el 10 de marzo de 2020, el mecanismo anterior en EE. UU. y las compaiias
tuvieron desde el principio la seguridad de la inmunidad frente a posibles reclama-
ciones (U.S. Department of Health and Human Services, Office of the Secretary
,2020).

Por el contrario, la Uniéon Europea en las negociaciones de los APC con las
empresas farmacéuticas sostuvo la vigencia de la directiva de 1985, es decir, la
responsabilidad civil de las empresas. Este parece que fue el motivo determinante
de la dilacion en la conclusién de dichos contratos, por comparacion con Estados
Unidos e Inglaterra. Finalmente, se acordaron en los APC disposiciones muy deta-
lladas, segun las cuales un ciudadano que haya sufrido efectos adversos de una
de las vacunas contra el COVID-19 adquiridas en virtud de los contratos puede
ejercitar una accion de dafos y perjuicios contra el fabricante de la vacuna. Pero
si la accion prospera, el Estado miembro que administré la vacuna sera responsa-
ble de indemnizar a la parte perjudicada y de pagar los gastos legales del fabricante
de la vacuna (excepto si los dafios o pérdidas se deben a una conducta dolosa o
al incumplimiento de las buenas practicas de fabricacion de la UE) (Tribunal de
Cuentas Europeo, 2022). La incertidumbre para las empresas queda asi muy dismi-
nuida, aunque no tanto como en EE. UU. pues quedan expuestas a un litigio que,
aunque sus gastos sean resarcidos por el Estado, puede tener, por ejemplo, costes
reputacionales adicionales. La Comision justifica esta inusual exencién por las muy
especiales circunstancias de la pandemia y el interés en el desarrollo urgente de las
vacunas (Comision Europea, 2022). Esta decision ha suscitado numerosas criticas.
Pero hay que decir que el riesgo de afrontar cuantiosisimas indemnizaciones por
danos —dado que la vacuna se administra a una gran poblaciéon sana— es uno de los
fallos del mercado mas complicados de esta industria (véase Lobo, 2022; Borghetti
et al., 2021; Hoen y Boulet, 2021).

4.4. LA INEQUIDAD GLOBAL Y EL PROGRAMA COVAX

La proporcion de la poblacion vacunada contra la COVID-19 con al menos
una dosis, a 8 de diciembre de 2021 (un afo después de disponerse de las prime-
ras vacunas), era en los paises de menor renta del 8,3 %. En Espafia —uno de los
paises con mayor tasa de vacunacion— era del 82 % (Our World in Data, 2021). El
desequilibrio de la cobertura vacunal entre paises segun niveles de renta ha perdu-
rado, como se puede ver en la figura 4.1, y los paises de menor renta permanecen
muy atrasados a lo largo del tiempo?.

8 La cobertura vacunal en realidad es menor que la que recoge la figura, ya que divide dosis por pobla-
cién y algunos grupos han sido vacunados con pautas de varias dosis. La cobertura bajaria hasta un
9 % teniendo en cuenta esta circunstancia (Cooper et al., 2023).
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Figura 4.1

COBERTURA VACUNAL DE LOS PAISES SEGUN NIVEL DE RENTA
(CLASIFICACION DEL BANCO MUNDIAL). 2021-2022

80

70

60

50

40

30

20

Porcentaje de poblacion vacunada

Ene-21 Abr-21 Jul-21 Oct-21 Ene-22 Abr-22
Lc: AMC LMIC: paises con acuerdo Lc: HIC:
paises previo de compra de renta baja paises renta paises
renta baja media excluida India media alta renta alta

Fuente: Cooper, Jain, Janssen et al. (2023).

La figura 4.2. representa graficamente las diferentes tasas de vacunacion en
el mundo en diciembre de 2022. Dos afios después de que las primeras vacunas
estuviesen disponibles, en diciembre de 2022, se mantienen las fuertes diferencias
en tasas de vacunacion entre paises por nivel de renta. El 80 % de la poblacion
de los de alta renta por lo menos ha recibido una dosis, en contraste con el 24 %
en los de baja renta. Dada la proporcién en estos ultimos de poblacién joven, en
general con el 22 % se cubre a todos los grupos de alto riesgo (personas de mas de
60 afios). De todas maneras, el 76 % de la poblacion de los paises de bajarentay, a
escala global, un tercio de la poblaciéon mundial, 2,5 miles de millones de personas,
seguia sin proteccién. Sin embargo, en el afio 2022 se hicieron grandes progresos
en la vacunacion de algunos paises de baja renta. 63 paises alcanzaron el objetivo
de la OMS del 70 % de la poblacién vacunada, de los cuales 41 son de renta alta,
15 de renta media alta y solo siete de renta media baja. 138 paises no han alcan-
zado el objetivo del 70 % y hay 30 por debajo del 20 %, de los cuales 16 son paises
de renta baja (UNICEF, 2023; Our World in Data, Matiheu et al., 2023). La OMS
exponia en mayo de 2022 la brecha de la desigualdad asi: “En algunos paises de
ingresos bajos, muchas de las personas de mayor riesgo (trabajadores de la salud,
personas mayores y personas con problemas de salud subyacentes) todavia estan
desprotegidas, mientras que en los paises mas ricos los adultos jévenes y sanos
reciben dosis de refuerzo (OMS, 2022 mayo)”.

Estas desigualdades no estan relacionadas sélo con la capacidad de pago,
sino que influyen otros factores como deficiencias en los sistemas sanitarios y logis-
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Figura 4.2

TASAS DE VACUNACION POR PAISES EN EL MUNDO.
DICIEMBRE DE 2022

Nota: Tasas de vacunacion para la primera pauta.
Fuentes: UNICEF (2023), Our World in Data, Matiheu et al. (2023).

ticos de distribucién (capacidad de los paises de distribuir y “llegar hasta los brazos”
de sus habitantes), la aceptacién de las vacunas y el negacionismo por las pobla-
ciones, y, a veces, la falta de prioridad politica de los gobiernos. Muchos paises en
desarrollo dependen entonces de la cooperacién internacional para la inmunizacion
de sus poblaciones. Esta cooperacién es una forma de incentivar la demanda de
vacunas a nivel mundial que merece especial consideracion. Desde sus inicios,
la OMS ha desarrollado toda una serie de iniciativas (precalificacién de productos
y fabricantes, asistencia técnica...); UNICEF cuenta con un amplio y exitoso pro-
grama de cooperacion de adquisiciones por licitacion. También son muy importantes
las iniciativas filantropicas y publico-privadas que contribuyen a desarrollar y distri-
buir vacunas y tratamientos contra la tuberculosis, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), la malaria y, ahora, la COVID-19. Los principales actores son GAVI,
CEPI, Unitaid, The Global Fund y la Fundacién Gates (BMGF).

En la actualidad, el principal programa internacional de cooperacion en relacion
con vacunas COVID-19 es COVAX (COVAX-19 Vaccine Global Access Facility), en
particular para los paises en desarrollo (economias de renta baja y media-baja), aun-
que no son los unicos que cubre. El 26 de marzo de 2020, el G20 propuso un frente
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unido contra la pandemia prometiendo proporcionar los recursos necesarios a las
organizaciones internacionales publicas y privadas del ambito sanitario empefadas
en la lucha contra la pandemia (G20 Leaders’ Summit, 2020). La OMS el 24 de abril
de 2020 propuso un programa de colaboracion global para acelerar el desarrollo,
produccion y acceso global equitativo a las herramientas contra la COVID-19 (deno-
minado en inglés, “Access COVID Tools Accelerator”, en siglas ACT Accelerator).
Dichas herramientas son las pruebas diagnésticas, los tratamientos y las vacunas,
asi como un subprograma para facilitar su incorporacion a los sistemas sanitarios.
El Acelerador ACT reune a gobiernos, cientificos, empresas, organizaciones de la
sociedad civil, filantropos y organizaciones de salud, intergubernamentales y no
gubernamentales, de ambito mundial (la Fundacioén Bill y Melinda Gates, la CEPI,
la FIND-Diagnosis for all, la Alianza GAVI, el Fondo Mundial (inicialmente conta el
SIDA, la tuberculosis y la malaria), Unitaid, Wellcome, la OMS y el Banco Mundial)
(OMS, 2020). Por su parte, la Comision Europea adoptd, ademas de sus propios y

Figura 4.3

ACELERADOR DEL ACCESO A LAS HERRAMIENTAS CONTRA LA COVID-19

(ACT) DE LA OMS: ORGANIZACIONES IMPLICADAS
Y CAMPOS DE TRABAJO. 2020
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Fuente: OMS (2020).
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amplisimos programas de respuesta a la pandemia, la Iniciativa de Respuesta Glo-
bal al Coronavirus con objetivos coincidentes y con unos fondos financieros iniciales
de 15,9 miles de millones de euros hasta agosto de 2020, para vacunas, tratamien-
tos y medios diagndsticos (European Commission, 2020a).

COVAX fue lanzado por la OMS en 2020, como uno de los pilares del ACT
Accelerator. Se ha tratado de una iniciativa global absolutamente pionera y sin pre-
cedentes, desarrollada en circunstancias extremas. Su misién es muy ambiciosa
(Cooper et al., 2023)°: apoyar el desarrollo, la fabricaciéon y negociar los precios de
las vacunas anti-COVID-19 y lograr que se distribuyan en todo el mundo de forma
equitativa (Berkley, 2020; Gavi, 2022), a diferencia de lo ocurrido en pandemias
y epidemias anteriores, en las que el poder de negociacién y capacidad de pago
habian prevalecido. Para ello moviliza recursos financieros, principalmente abun-
dantes donaciones, agrega la demanda y negocia APC. Nunca antes se habian
puesto en marcha mecanismos globales de financiacion, compras publicas, asig-
nacién y distribucion de productos industriales complejos. Puede afirmarse, sin
exageracion, que ha sido una experiencia de gobierno mundial —con limitaciones
inevitables— en un area concreta. Con participacion publico-privada, esta liderado
por la Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI), la Organizacion
Mundial de la Salud, Gavi, la Alianza para las Vacunas, y desde 2021 por UNICEF.

COVAX se justifica en motivos de justicia y solidaridad, pero también por
egoismo en este mundo global interconectado en el que las infecciones se trans-
miten a larga distancia con enorme facilidad y pueden tener consecuencias econé-
micas devastadoras, como ha ocurrido con la COVID-19. Como dijo el director de
la OMS estamos “al borde de un fracaso moral catastréfico® si no somos solidarios:
“las vacunas son armas de salvacion masiva”. Ademas, vacunar a todos los paises
—ricos y pobres— protege a las poblaciones de los paises ricos y es condicién nece-
saria para superar la pandemia. “Mientras no estemos todos seguros nadie estara
seguro”. (Ghebreyesus, 2021). Algunas aproximaciones al analisis coste-beneficio
de la vacunacién global equitativa han dejado claro que el “nacionalismo vacunal”
es autodestructivo. "Ninguna economia es una isla y ninguna se recuperara total-
mente hasta que todas las economias se recuperen", dadas las intensas interrela-
ciones de la economia global. Se estimé que los Paises de Altos Ingresos'® podrian
perder hasta el 4 % del PIB si la vacunacién no era global. (Cakmakli et al., 2021).
Las donaciones necesarias para vacunar a todo el mundo sumaban mucho menos
que las pérdidas que produciria a los Paises de Ingresos Altos el menor crecimiento
econdmico de los Paises de Ingresos Medios y Bajos no vacunados. El retorno de
la inversién necesaria para todos los proyectos contra la COVID-19 de la OMS seria

9 Este trabajo de Itad, empresa consultora especializada en proyectos de cooperacion internacional, es
una evaluacion de COVAX en su conjunto, encargada por Gavi, que llega hasta principios de 2022.
Es muy completa y se ha publicado en marzo de 2023. Nos basamos ampliamente en sus datos y
ajustadas valoraciones.

10 Utilizamos la conocida clasificacion por niveles de renta del Banco Mundial: Paises de Altos Ingresos,
Ingresos Medios (en sus dos niveles, Altos y Bajos) e Ingresos Bajos.
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de 166 veces (Access to COVID-19 Tools, ACT). Las iniciativas de cooperacién
internacional lideradas por la OMS permitirian a los paises de renta alta y media
conseguir la recuperaciéon completa mediante el apoyo a todos los sectores eco-
némicos, protegiendo las cadenas globales de valor y asegurando el crecimiento
global a largo plazo (WHO, 2020, 25 septiembre).

La participacion de los paises en COVAX se previo de dos tipos, gratuita y
onerosa. La adquisicion de las dosis de vacunas es gratuita, en todo o en parte,
para los 92 paises de renta media y baja que habian de recibir donaciones para
proteger hasta un 20 % de su poblacion en el largo plazo. El propésito inicial era que
las recibieran en iguales condiciones y calendario que los paises de mayor renta
autofinanciados. Los paises que se autofinancian, de niveles de renta mas altos,
obtienen la garantia de recibir dosis en funcioén del volumen que decidan comprar
y pagar con sus recursos, en las favorables condiciones del marco COVAX, con lo
que se cubren con una especie de “seguro de aprovisionamiento” (Berkley, 2020;
Gavi, 2022).

Por otro lado, COVAX tiene dos grandes componentes operativos: el meca-
nismo de apoyo Yy financiacion (COVAX Facility) y los contratos tipo APC. El
mecanismo COVAX Facility identifica las vacunas a adquirir, colabora con los fabri-
cantes para incentivarles y promover y ampliar la fabricacion, utiliza el poder colec-
tivo de compra para negociar precios, y gestiona la movilizacion y empleo de los
recursos financieros. El segundo componente operativo son los APC que gestiona
COVAX para los paises donatarios y cuyas caracteristicas son las que ya expusi-
mos en el epigrafe 4.2. Su financiacion esta totalmente separada para evitar sub-
sidios cruzados procedentes de los recursos de los paises que se autofinancian
(puede verse también Gavi Staff, 2021). En cuanto a la distribucion, la regla gene-
ral es que las dosis disponibles se repartiran entre los paises en proporcion a su
tamafio poblacional, con un maximo de cobertura del 20 %. Sélo se proporcionaran
cantidades superiores si todos los demas paises han cubierto ya este porcentaje.

Los paises autofinanciados tienen dos opciones:

1) Arreglos de compra en firme (Committed Purchase Arrangements), que
exigen un pago inicial de 1,60 ddlares por dosis, o el 15 % del coste total
por dosis. A cambio reciben una determinada cantidad de dosis, con suje-
cion a las reglas de asignacion equitativa de COVAX.

2) Compras opcionales voluntarias (Optional Purchase Arrangements), pen-
sadas para paises que quieren complementar los suministros que ya tie-
nen acordados por otras vias. En este caso el coste es mayor (3,10 ddlares
por dosis, mas una garantia de comparticion del riesgo de 0,40 ddlares por
dosis).
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Ademas, COVAX tiene otros componentes complementarios:

m Previsiones para eximir a las empresas desarrolladoras, fabricantes y sumi-
nistradoras de responsabilidad civil por dafios (Indemnity and Liability y No
Fault Compensation Scheme).

m El “parachoques humanitario” (Humanitarian buffer) de ultimo recurso, pre-
visto para vacunar a grupos en situaciones de alto riesgo (refugiados, des-
plazados, marginales...), ajenos a los programas nacionales organizados de
vacunacion.

EL objetivo inicial de COVAX fue conseguir 6.000 millones de dosis para, al
menos, cubrir en el afio 2021 al menos a la poblacién de los PIMB con mas riesgo
—incluidos profesionales sanitarios— estimada en un 20 % del total. Para lograrlo
preveia conseguir y distribuir inicialmente 2.000 millones de dosis para 190 paises,
de las cuales 1.300 millones para los 92 paises de renta baja y media acogidos a
los APC (GAVI, 2020 18 de diciembre; Berkley, 2020; Ghebreyesus, 2021). El resul-
tado, a fines de 2021, fue que COVAX y sus APC habian hecho una contribucién
sustancial al suministro de vacunas y a la cobertura en los paises de ingresos

Figura 4.4

COVAX. SUMINISTRO DE VACUNAS A PAISES DE RENTA BAJA
Y DE RENTA MEDIA-BAJA POR CANAL. DOSIS ACUMULADAS
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bajos y una aportacion moderada en los paises de ingresos medios. A fines de 2021
habia distribuido 957 millones de dosis a 145 paises incluidos 28 paises de ingresos
bajos y 46 de ingresos medios. Los paises de menor renta consiguieron a través de
COVAX el 79 % de todas las vacunas por ellos recibidas (Cooper et al., 2023). Es
un resultado destacable, pero por debajo de los objetivos marcados. En 2022 sumi-
nistré 1,961 miles de millones de dosis, de ellas 918,980 millones donadas, a 146
paises, doblando los suministros de 2021 (UNICEF, 2023). La figura 4.4. permite
comprobar el desarrollo de los suministros de COVAX y el gran peso que estos han
tenido sobre el total recibido por los paises de renta baja y media/baja.

Los indicadores de desempefio mas relevantes son los que se refieren a los
resultados en términos de salud conseguidos con la vacunacion. Las reducciones en
morbilidad y mortalidad son muy importantes, como hemos visto en el capitulo dos.
Para los paises COVAX/APC la vacunacion habria evitado 7,4 millones sobre un total
esperado de 17,9 millones de muertes, todo ello en 2021 (Watson et al., 2022).

Por lo que se refiere a la financiacion, COVAX ha conseguido “una moviliza-
cion de recursos de escala y velocidad sin precedentes en el ambito de las iniciativas
mundiales relacionadas con la salud” (Cooper et al., 2023). Aunque en 2020 los fon-
dos recibidos fueron limitados (400 millones de dolares), en el afio 2021 se puso a
su disposicién una notable masa de recursos. Atendiendo a los distintos estadios del
proceso, logré compromisos de aportaciones por 10,1 miles de millones de ddélares
EE. UU.; 9,1 miles de millones en acuerdos firmados con donantes y 8,2 miles de
millones de efectivo de disposicion inmediata. Todo ello muy por encima del objetivo
de 9,3 miles de millones para 2021, como se puede ver en la figura 4.4. Alrededor
de un 80 % de estos fondos proceden de donaciones para compras de dosis, 7 % de
contribuciones directas para apoyo al suministro de vacunas; 11 % de la International
Finance Facility for Immunisation (IFFIm) y el resto transferencias de fondos previa-
mente disponibles para el APC de la vacuna del neumococo. Aiadiendo el valor de
las donaciones directas de dosis (unos 5.000 millones de ddélares) el montante total
de los fondos movilizados por COVAX a fines de 2021 asciende a 15,5 miles de millo-
nes de doélares (Cooper et al., 2023). Otra evaluacién ha estimado en 16.073 millones
de ddlares los fondos para COVAX hasta septiembre de 2022 (excluidas las dona-
ciones en dosis), el 68,5 % del total movilizado para el ACT Accelerator (figura 4.5.)
(Open Consultants, 2022). A 1 de junio de 2023, segun la OMS, el total de compro-
misos de aportaciones asciende a 16.353 millones de ddlares, a los que habria que
afadir las donaciones de dosis, valoradas en unos 7.500 millones adicionales (WHO,
2023b. ACT-Accelerator Financial Commitment Tracker Overview).

Se ha apuntado que, con el mismo esfuerzo realizado por los donantes, se
habrian conseguido mejores resultados en los paises de menor renta si la financia-
cion hubiera llegado con mas agilidad, de modo que hubieran podido firmar antes
los APC y situarse mas adelante en la lista de 6rdenes de suministros, encabezada
por los mas desarrollados. Se han disefiado mecanismos para prevenir estos retra-
sos en futuras pandemias (Agarwal y Reed, 2023).
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Figura 4.5A

COVAX Y SUS APC. FINANCIACION SOLICITADA, PROMETIDA Y RECIBIDA
Y ESTIMACION DEL VALOR DE LAS DONACIONES DE DOSIS
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Figura 4.5B
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COVAX incluye en su surtido de vacunas susceptibles de ser objeto de algun
APC y suministradas las que la OMS admite en su sistema de calificacion (segun
el procedimiento del Listado de Uso en Emergencias). En diciembre de 2022 eran
once, pertenecientes a diversas plataformas tecnolégicas, (Gavi, 2022 diciembre;
UNICEF, 2023; OMS, 2023b).

La insuficiencia principal de COVAX es que, a pesar de sus logros, no ha con-
seguido la equidad en la distribucion global, como ya hemos visto al principio de
este apartado en términos de cobertura vacunal. También se confirma esta carencia
con datos sobre suministros. En el afio 2021 se suministraron 4,5 miles de millo-
nes de dosis de vacunas anti-COVID-19 y en el afio 2022 algo mas de 15,7 miles
de millones, con reparto muy desigual por niveles de renta, como se aprecia en la
figura 4.6. Los paises de renta alta han recibido mas de 300 dosis por 100 habitan-
tes, mientras que los paises de renta baja sélo 60. A pesar del incremento a lo largo
de 2021 y 2022 de la capacidad de produccién y la fabricacion no se ha producido
la convergencia entre paises. (Todos estos datos en UNICEF, 2023).

Figura 4.6

COVAX. SUMINISTROS DE VACUNAS ANTI-COVID-19
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Si se hubieran alcanzado los objetivos (20 % de cobertura vacunal en 2021 en
paises de baja renta) se habrian ahorrado un 45 % de las muertes (Watson et al.,
2022). Otra estimacion calculd que una distribucion global equitativa de los primeros
2.000 millones de dosis impediria hasta un 61 % de las muertes, mientras que su
atribucion exclusiva a los PAI evitaria unicamente un 33 % (Chinazzi et al., 2020).

Los problemas distributivos planteados han sido varios. Cuando la fabricacion
todavia era insuficiente el dilema —moral y sanitario— era si vacunar primero a los
grupos no vulnerables de los paises ricos o a los prioritarios —personal sanitario— y
vulnerables de los paises pobres. Una ética y seguramente también una estrategia
de salud global exigiria vacunar antes a los segundos, pues son los que mayor
beneficio pueden obtener de la vacunacion. Asi lo pidié el director de la OMS. La
inequidad fue clara ya que, segun los APC conocidos, los paises de ingresos altos
reservaron dosis muy por encima de sus necesidades, que estaba previsto que
sobraran. En marzo de 2021 se cifraron en 4,6 miles de millones las dosis reser-
vadas por los paises de alta renta, frente a los 670 miles de millones de los pai-
ses de menor renta. Muchos de aquellos habian reservado dosis para vacunar a
sus poblaciones varias veces, en Canada en concreto cinco veces. (Duke Global
Health Innovation Center. Launch and Scale Speedometer, 2021; The Economist
Intelligence Unit, 2021 27 de enero).

La evaluacion de Itad indica que “el disefio —de COVAX~- infraestimé el grado
en que los paises ricos atenderian primero a sus propias poblaciones y las compa-
fiias perseguirian sus intereses comerciales, a pesar de las expresiones de solida-
ridad global...” (Cooper et al., 2023, p. vi).

La cooperacion de los paises desarrollados con COVAX ha sido, a pesar
de todo, de una gran magnitud, como se ve en la tabla 4.1. que recoge el desglose de
las donaciones de fondos por pais donante y permite calibrar su contribucién (los
recogidos en la tabla suponen el 95 % del total). EE. UU. ha aportado 4.352 millones
de dodlares y la UE 5.714, a los que hay que anadir las donaciones de dosis. Tras la
salida de Trump de la presidencia, los EE. UU. se reintegraron a la OMS y prosiguie-
ron una activa politica de cooperacion. La UE también fue muy activa. Encabezo,
con la OMS, el lanzamiento del ACT Accelerator en abril de 2020; el 4 de mayo con-
voco una conferencia internacional de donantes (Global Goal: Unite for our Future)
en el marco de la Coronavirus Global Response y en septiembre de 2020 se unié a
COVAX. Los contratos APC de la UE prevén que los estados recipiendarios puedan
donar los excedentes y la Comision Europea organiza los suministros —los prime-
ros para los Balcanes occidentales, vecinos del Este y del Sur y Africa— (European
Commission, 2021, 19 enero). Por su parte, Espafia aporté 128 millones de ddlares
a COVAXy elaboré un Plan de Acceso Universal a las Vacunas de la Cooperacién
espafiola, (Ministerio de Asuntos Exteriores, Unidon Europea y Cooperacion, 2021).
En ejecucion del mismo entregd dosis (provenientes de la dotacién de vacunas
adquiridas por Espana en el marco de la compra conjunta de la UE) a favor de
poblacién refugiada, desplazada y solicitantes de asilo, paises menos adelantados
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Tabla 4.1

COMPROMISOS DE APORTACIONES MONETARIAS PARA COVAX A 1 DE JUNIO
DE 2023 (MILLONES DE DOLARES EE. UU)

___Deorigenpublico 15569
__DeEEUU. 4352
___Dela Uni6n Europea (“Equipo Europa”) 5714
__Debspafia ] 28
. Delapon .. lso
De Canada 1.783
__DelReinoUnido 125
__DeNorvega ] 27
TOTAL 16.353

Nota: El Equipo Europa estd compuesto por la Unién Europea, sus Estados miembros —incluidos los

bancos de desarrollo publico y las agencias de ejecucién—, el Banco Europeo de Inversiones (BEI) y

el Banco Europeo de Reconstruccidn y Desarrollo (BERD).

El Equipo Europa se cre6 inicialmente para garantizar una respuesta coordinada y global entre la UE

y sus Estados miembros a la pandemia de COVID-19 y sus consecuencias. Hoy es la espina dorsal de
“Europa Global", el principal instrumento financiero para la cooperacion internacional de la UE.

Fuente: WHO (2023b). (ACT-Accelerator Financial Commitment Tracker Overview).

y paises socios de la Cooperacion Espafiola donde no estaba garantizado el acceso
del 20 % prioritario.

Parece que la principal insuficiencia de la cooperacion de los paises desarro-
llados no fue tanto la escasez de los fondos donados, sino mas bien su calendario y,
sobre todo, la preferencia otorgada a sus poblaciones y las reservas de suministro
de dosis implicitas en sus APC, algunas veces en exceso de las necesidades. La
prioridad lograda en los suministros por los paises desarrollados, a lo que se uni6
la suspensién de exportaciones en abril de 2021 desde la India, donde se encuentra
una empresa clave de fabricacion de vacunas (el Serum Institute of India), retrasa-
ron la vacunacion de los paises en vias de desarrollo en los momentos criticos, a
principios de 2021, cuando la oferta no podia cubrir la demanda global.

En conclusién, una evaluacién detallada (Cooper et al., 2023) ha destacado
que el disefio de COVAX y sus APC ha sido coherente, ambicioso y ha respondido
a un contexto complejo en rapido cambio. No consiguié alcanzar su objetivo de
suministrar 2.000 millones de dosis en 2021, pero su apoyo fue muy importante para
los Paises de Ingresos Bajos, para los cuales fue la fuente principal de aprovisiona-
miento de vacunas. Sin embargo, se sefiala que COVAX no fue capaz de trascender
las reglas del juego tradicionales del mercado de vacunas. “Se ha tratado de un
fracaso de la solidaridad internacional a la hora de condicionar el comportamiento
en funcién del propio interés de los actores mas poderosos.... No tuvo suficiente
poder de mercado para competir con éxito por las vacunas frente a los recursos
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muy superiores de los Paises de Ingresos Altos, ni para influir en las decisiones
de la mayoria de los fabricantes sobre capacidades de fabricacién” (Cooper et al.,
2023, p. 50). Como acabamos de senalar, la prioridad otorgada por los paises desa-
rrollados a sus poblaciones no especialmente vulnerables sobre las prioritarias y
vulnerables de los paises en desarrollo y las reservas de suministros en exceso de
las necesidades implicitas en sus APC fueron decisiones criticamente perjudiciales
para estos ultimos.

Mirando al futuro, la experiencia de COVAX deberia desarrollarse y ampliarse
en varias dimensiones:

Garantia de la financiacion necesaria.

Garantia de equilibrio en las reservas de dosis en los APC y en la disponibi-
lidad donde sean mas necesarias las dosis sobrantes de otros paises.

Seguir estimulando los acuerdos entre empresas para aumentar la fabrica-
cion global.

El consorcio de acceso a la tecnologia de la OMS (C-TAP) deberia revitalizarse.
Fomento de la fabricacién en los paises en desarrollo.

Sobre esta ultima cuestion, de suma importancia, hacemos algunas anotacio-
nes en el epigrafe siguiente.

4.5. FOMENTO DE LA FABRICACION

Aumentar la capacidad de fabricacion de vacunas en todo el mundo parece un
objetivo deseable. Como se ha visto con las vacunas anti-COVID-19 la capacidad
de manufactura ha sido, en ciertos momentos iniciales, un cuello de botella impor-
tante y los paises en desarrollo han sufrido especialmente las consecuencias. La
cuestion es que, como hemos visto al final del capitulo 2 y en el epigrafe 3.5. los
procesos de fabricacion son complejos, requieren dominar tecnologias exigentes
y avanzadas, desplegar cadenas de suministro de sustancias especializadas lar-
gas e intrincadas y las plantas productivas son muy especificas y especializadas y
puede ser inevitable emprender importantes inversiones y construirlas y equiparlas
ex novo para elaborar las nuevas vacunas que se necesitarian frente a nuevos
patdégenos, como ha ocurrido con la COVID-19. Frente a este panorama los paises
en desarrollo se enfrentan con problemas propios de todo tipo que limitan sus posi-
bilidades de desarrollar nuevas plantas.

Sin embargo, con las nuevas tecnologias y un adecuado esfuerzo inversor y
organizativo pueden lograrse aumentos de capacidad notables y reducir los plazos
necesarios. En el caso de las vacunas anti-COVID-19, aunque se produjeron unos
meses de desajuste inevitable entre la oferta y la demanda, la ampliacion de la
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oferta fue rapida y muy importante. También hay que tener en cuenta el potencial de
la produccién local y de las empresas medianas y pequefias, los centros de investi-
gacién gubernamentales y las universidades, incluidos los paises en desarrollo, tal
y como recogimos en el capitulo dos, en el que mencionamos el ejemplo del Serum
Institute of India, hoy uno de los principales productores mundiales de vacunas.

Para conseguir estos objetivos en breve plazo el mercado ofrece posibilida-
des entre las que destacan los acuerdos con otras empresas y entidades que
se caracterizan como “organizaciones de desarrollo y fabricacion por contrato”
“(Contract Development and Manufacturing Organizations”, CDMO, en inglés), de
cuyo concepto y tipologia se trata al final del capitulo dos. La cuestion es si estos
acuerdos de mercado, principalmente privados, son suficientes para satisfacer las
necesidades de toda la poblacion mundial y revertir la actual distribucién altamente
desigual de las vacunas. Se necesita informacion independiente y estudios deta-
llados para aclarar el alcance de estos acuerdos y transferencias de tecnologia.
La pandemia de la COVID-19 ha demostrado cuan importante es para los paises
en desarrollo ir mas alla de la fabricacion contratada externamente sélo para las
operaciones de llenado y acabado con los objetivos limitados de reducir los costos
y aumentar la capacidad de fabricacion. A largo plazo, las capacidades técnicas de
I+D y fabricacion tienen que aumentar y distribuirse de forma significativa para satis-
facer las necesidades globales y prevenir y responder rapidamente a las infecciones
emergentes y futuras pandemias en todas las regiones del mundo.

Con esta finalidad el papel de los estados, las organizaciones internacio-
nales y la cooperacién internacional puede ser determinante, como ya se ha
demostrado con las vacunas anti-COVID-19. En esta orientaciéon destacan las pro-
puestas de la Declaracion de Roma de la Cumbre Mundial de la Salud del Grupo
de los Veinte (G20) del 21 de mayo de 2020. El G20 establecié el ACT-Accelerator
Facilitation Council Vaccine Manufacturing Working Group (VMWG) para crear
bases mas amplias de fabricacion de vacunas, centros de transferencia de tecno-
logia en diversas regiones, tales como los establecidos recientemente para ARNm
en Sudafrica, Brasil y Argentina y apoyar al COVAX Manufacturing Task Force lide-
rado por WHO, Gavi and CEPI, que ha elaborado medidas para responder a los
retos que presenta la fabricacién de vacunas (G20 ltalia, 2021), (ACT-Accelerator
Facilitation Council Vaccine Manufacturing Working Group, VMWG, 2021)

Se estan estudiando seriamente nuevos proyectos de plantas de fabricacion
en paises desarrollados y en vias de desarrollo, incluida la colaboracién entre el
sector publico y el privado. El grupo de trabajo de la Comision Europea sobre la
expansion industrial de las vacunas contra el COVID-19 (GTEI) se cred6 en febrero
de 2021 y la Union Europea participa en proyectos de inversién en fabricacion de
vacunas en Africa y en Sudamérica (European Commission, 2021, 21 mayo). Efec-
tivamente, en cooperacion internacional destaca la iniciativa de la UE de implantar
capacidad en Africa a través de la iniciativa “Industria Sanitaria Sostenible para la
Resiliencia en Africa” (SHIRA, por sus siglas en inglés), (Comisién Europea, 2021,
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21 mayo). También el presidente de los EE. UU. anuncié un plan para expandir la
produccion de vacunas destinadas a las necesidades locales y también de los pai-
ses en desarrollo en mil millones adicionales de dosis en la segunda mitad de 2022
(Stolberg, 2021). La Unién Africana, por su parte, ha lanzado la iniciativa de
satisfacer el 60 % de la demanda africana de vacunas con produccién en el propio
continente en 2040. Esta iniciativa ha sido considerada bien fundamentada desde
el punto de vista econdmico. Aunque establecer una industria de vacunas viable en
el continente presenta retos muy serios, el Area Continental Africana de Comercio
Libre (AfCFTA, por sus siglas en inglés) puede proporcionar el marco adecuado
para alcanzar las economias de escala necesarias para estimular la produccién
(Correa, 2023).
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En analisis anteriores se ha comprobado que la industria de las vacunas hace
contribuciones fundamentales al bienestar social mundial, que desde el punto de
vista empresarial es un negocio complejo y dificil y que en la perspectiva de la
Economia no se ajusta al paradigma de eficiencia del mercado competitivo, con
notorios fallos del mercado. Entre estos ultimos destacan los altos niveles de con-
centracién economica. En consecuencia, el rendimiento de la industria esta por
debajo del nivel necesario en cuanto a innovaciones y satisfaccién de la demanda,
a pesar de sus logros, antes y después de la pandemia de la COVID-19, en el desa-
rrollo de nuevas vacunas y en la fabricacion.

En este informe hemos examinado las iniciativas y politicas para afrontar la
pandemia y sus grandes efectos impulsores sobre la innovacion y el desarrollo
cientifico y tecnoldgico (desarrollo de vacunas de muy alta efectividad, entre ellas
las primeras de tecnologia ARNm, drastica reduccion del tiempo necesario para su
puesta a punto; gran variedad de vacunas extraordinariamente beneficiosas para la
salud y favorecedoras de la competencia). La complejidad de la fabricacién y de las
cadenas de suministro se ha conseguido superar, pero no sin problemas e inciden-
cias. También comprobamos que han cambiado ciertos elementos de la estructura
de la industria, mientras que otros han persistido. A destacar que la concentracién
ha seguido siendo elevada, pero las nuevas tecnologias y la emergencia y poten-
ciacion de nuevos actores empresariales han hecho menos exclusivo el tradicional
“club” de oferentes.

Del despliegue de politicas publicas de impulso de la oferta y de traccion de
la demanda examinadas se deducen lecciones fundamentales para el futuro. Los
gobiernos y organismos internacionales han desarrollado amplisimas politicas de
empuje de la oferta, con ayudas financieras muy cuantiosas que redujeron los cos-
tes de desarrollo y fabricacion. También han sido decisivos los acuerdos previos de
compra (APC), que han garantizado una demanda solvente y eliminado las incerti-
dumbres comerciales empresariales y esta es una leccién perdurable. El programa
COVAX, que también puso en marcha APC, ha hecho una contribucién fundamental
al logro de una demanda mundial solvente y al acceso a las vacunas de las pobla-
ciones de los paises desarrollados y en desarrollo. Pero no llegé a tener un alcance
mundial y los paises desarrollados consiguieron prioridad en el acceso, determi-
nada por su capacidad de pago y la reserva de dosis implicita en los APC que con-
cluyeron antes que COVAX. Se produjo asi una inequidad global en perjuicio de las
poblaciones prioritarias y vulnerables de los paises en desarrollo.
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La pandemia de COVID-19 ha demostrado pues, que algunas politicas para
estimular la 1+D y la fabricacion de vacunas pueden ser muy exitosas, mientras que
otras no han alcanzado plenamente sus objetivos. El desempefo de la innovacion,
la investigacion y el desarrollo de vacunas y de la fabricacion ha sido sobresaliente
al haber sido decisivamente apoyadas por el sector publico, los mecanismos ade-
cuados de financiacién y certidumbre (como los APC), y la colaboracién entre cien-
tificos y empresas y se debe perseverar en estas lineas. Una leccion clara es que
estos éxitos requieren que la funcion del sector publico se amplie a dimensiones
sin precedentes de liderazgo, organizacion, financiacion y apoyo tecnoldgico, con-
tando con la colaboracion del sector privado. Otra leccidon es que cuando se trata de
bienes y males globales con importantes efectos externos, en un mundo altamente
interconectado e integrado, la cooperacion internacional es decisiva. En este sen-
tido el Tratado internacional de pandemias actualmente en discusién puede ser un
instrumento insoslayable.
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