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Dr. Robert Fieten-Colonia-Universidad de Alcala

LA LUCHA CONTRA LA PANDEMIA CORONA: INCREMENTO RAPIDO DE LA PRODUCCION DE VACUNAS Y DISTRIBUCION MAS EFECTIVA

Albert Camus escribio la frase "en el mundo han existido tantas epidemias de peste como guerras y siempre encuentran la peste y la guerra, a los hombres
desprevenidos". Esta cita caracteriza bien la situacion actual en el segundo afio de la pandemia Corona. La nueva peste es la epidemia Corona en la que
todavia no se aprecia un final ya que se extiende de manera rasante con las variantes de mutacion peligrosas. La batalla contra esta catdstrofe natural
es, en primer término, un enorme reto médico. En la primavera del afio 2021 afortunadamente ya se han desarrollado diversas vacunas que se han
autorizado en procedimientos de urgencia. Se discuten ahora cuestiones de estrategias de vacunacion, por un lado, y de la répida produccion de las
vacunas en grandes cantidades y de la distribucion de vacunas aun escasas en los préximos meses, por el otro lado. Esta contribucion solamente entra
marginalmente a contestar al estado de las estrategias nacionales de vacunacion; mds bien, se pretende contestar si en la batalla contra la pandemia
corona se puede producir en los proximos meses suficientes vacunas y se puedan asumir los retos de la distribucion de las vacunas disponibles. Las

investigaciones del autor! se cierran en este documento el 11 de marzo del afio 2021.

1. Lucha contra la pandemia corona.: Una guerra con incierto
resultado.

La Humanidad se encuentra, tal como se ha expresado el
Presidente Francés de manera acertada Emmanuel Macrén, en
guerra contra el virus malicioso. Se trata de una guerra con
resultados inciertos, ya que faltan, a pesar de los numerosos
estudios viroldgicos, informaciones aseguradas sobre el enemigo
que estd mutando rapidamente pero también sobre las propias
fortalezas y debilidades. Para poder actuar con éxito se debe en
primer lugar secuenciar el virus con intensidad (objetivo:
determinacién del genoma complejo del virus). Se trata de un
procedimiento virolégico que se puede comparar al
reconocimiento militar (intelligence service). Pero ademas se
deben anular los errores concepcionales y organizativos de las
actuales campafias de vacunacién lo antes posible. En Europa,
por desgracia, no se puede hablar de que las vacunas y los kits de
test se puedan disponer en cantidades suficientes en los
momentos oportunos y en los lugares adecuados. A pesar de
todos los esfuerzos de adquisicién por parte de la Comision
Europea se han producido escaseces en el aprovisionamiento con
vacunas. Ademds son hechos tales como Ila falta de
ordenamientos de las autoridades, la escasez de personal de
vacunacion y de tests autorizado y también dudas en cuanto a la
fundamentacién juridica de la vacunacion, que dificultan de
momento la eficiencia de las distintas campafias de vacunacion y
de test. Resulta que la situacion actual del combate en la lucha
contra el virus se la puede caracterizar como critica.

Con el fin de poder estimar correctamente una contencién rapida
de la pandemia ayuda la obra del general Chino Sun Tzu en "los
trece mandamientos del arte de la guerra". Aqui se dice:
"Conoces tu al enemigo y te conoces a ti mismo, entonces puedes
ganar cientos de batallas sin que exista un peligro; si te conoces
a ti pero no al enemigo, entonces tus perspectivas de ganar o
perder son semejantes; si tU no te conoces y tampoco conoces al
enemigo perderas toda batalla"2.

Con el fin de ganar la guerra contra el virus se precisa, por un
lado, de mas informacidn sobre el enemigo invisible mediante la
secuenciacion y estudios virolégicos fundamentados y, por otro
lado, hacen falta unir todas las fuerzas existentes disponibles y
ademds un management de la vacunacion y de tests preparado
en todos los detalles (a nivel de Estado Mayor). Se precisa de una

tropa competente y altamente motivada en el frente de la vacunacion
y, sobre todo, de un aprovisionamiento que funcione en la disposicidn
de vacunas, completado con suficientes kits de test. Sobre esto ultimo
no se va a entrar en detalle en esta contribucion.

La batalla contra la pandemia plantea un reto altamente complejo en
torno a la técnica de produccidn, a la logistica y al management de crisis
que no se ha dado hasta ahora en la historia de la Humanidad. Incluso
la gripe espaiola de hace 100 afios, que de manera semejante fue
devastadora como el Covid-19, no se acerca a la situacion actual. A la
vista de que el virus muta rapidamente, lo que de manera muy clara
eleva la probabilidad de infeccidn, la lucha contra la difusion del virus
es una carrera compleja entre los fabricantes y distribuidores de
vacunas, por un lado, y la rdpida e insuficientemente controlada
difusion del virus, por el otro lado.

La urgente y necesaria inmunizacion de las personas obliga, en tiempo
récord, a desarrollar las cadenas de produccion y distribucion de
vacunas con un funcionamiento eficiente y capaz de adaptarse a las
estrategias de vacunacién perseguidas por los gobiernos. El reto
consiste, por consiguiente, por un lado, en la produccion urgente de
grandes cantidades de vacunas y, por otro lado, en la distribucion de
las vacunas a los lugares donde tienen que ser inyectadas.

La complejidad y la coordinacién de esta cadena de produccién y
distribucidn constituye una tarea gigante, que, ademads, se encuentra
bajo una gran presion y urgencia temporal. Todo dia de demora cuesta
la pérdida de vidas humanas y mas cierres de actividad con las graves
consecuencias que pueden percibirse, tanto sociales como
econdmicas. Segun una estimacion de la Allianz Research una demora
de la campafia de vacunacién de cinco semanas en la Unidn Europea
supone una pérdida de rendimiento econémico de 90 mil millones de
Euros. Segun el Instituto ifo de Munich, calculado sobre la base de
encuestas empresariales, en Alemania se pierde cada semana de cierre
una creacion de valor que oscila entre 1,5 hasta 2 mil millones de € en
el afio 2021.

2.  lasituacion en la primavera del afio 2021

El aprovisionamiento con vacunas va demasiado lento a la vista de la
difusion rasante de la pandemia. Es un hecho el que las capacidades de
produccién disponibles de los productores de vacunas no son
suficientes para poder cubrir las necesidades a nivel mundial. Los
politicos responsables tienen que reconocer que para aumentar la
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produccién de las vacunas no se trata de apretar un botén y
decretar, por ejemplo, licencias obligadas de produccion de
vacunas (compulsory licences) segun las cuales se obliga a los
desarrolladores de innovadoras vacunas a dar licencias de
produccién a otras empresas del sector pharma. La rdpida
ampliacién de las capacidades de produccion tiene limites
técnicos y, al contrario de la opinidn expresada por algunos
economistas, el aumento de la produccion no es cuestién del
dinero ni tampoco de incentivos financieros para los
desarrolladores de las vacunas. No se puede sencillamente
fabricar vacunas donde se han venido fabricando aspirinas o
jarabes para la tos, tal como se sefiala por parte de BioNTech.

Otro de los graves problemas actuales resultan del hecho de que
existen manifiestos conflictos de distribucién entre los distintos
Estados. Se deben resefiar los acentuados nacionalismos en
torno a la vacunacion y la insuficiente coordinacion de las
estrategias de vacunacion y, no por ultimo, en la propia Unién
Europea. Y en el marco de cada uno de los Estados se padece la
implantacién de las estrategias de vacunacion nacionales como
consecuencia de la defectuosa coordinacion entre los actores
politicos en los diferentes niveles nacionales, regionales y locales.

Las dimensiones de las necesarias campafias de vacunacién
mundiales se aprecia claramente cuando se considera que la
poblacion mundial es de 7,8 mil millones de personas y que
aproximadamente 5 mil millones de personas en el mundo
debieran ser vacunadas en poco tiempo con el fin de alcanzar la
inmunidad colectiva en torno a la cifra critica del 60% de las
personas vacunadas. Si se utilizase la tecnologia mRNA, que es
de la que se dispone en estos momentos, basada en las vacunas
de BioNTech/Pfizer y Moderna, y pronto también Curevac que
llegan a alcanzar una elevada efectividad del 94% precisan de dos
dosis de vacuna por persona. Para lo que se necesitarian 10 mil
millones de dosis para vacunar dos veces a 5 mil millones de
personas.

Escasez de vacunas en los préximos meses

Frente a esta situacion se estima que el potencial de la
produccién anual de BioNTech/Pfizer y Moderna para finales de
enero del afio 2021 sera de 3 mil millones de vacunas. En una
conversacion con Bloomberg TV el pasado 10 de marzo del afio
2021 seiald el CEO del Consejo Ejecutivo de BioNTech Ugur Sahin
que su empresa, junto con socios, pudiera producir 2000 mil
millones de vacunas para el afio 2021 y 3000 mil millones de
vacunas para 2022. La condicién previa para una produccién en
grandes cantidades de vacunas es que los desarrolladores de las
vacunas - tal como puede observarse actualmente — entran en
alianzas eficaces con las empresas Big Pharma. Pero lo que no debe
olvidarse es que el aumento de la co-produccidn de vacunas requiere
la coordinacion con socios contratados que deben ser certificados lo
que exige varios meses de preparacion hasta que se llega a alcanzar
una produccidn estable. Resulta que se puede, por lo tanto, preveer
que las capacidades de produccion de vacunas, basadas en la
tecnologia innovadora de mRNA, no seran suficientes en los
préximos meses para cubrir las necesidades.

Lo cual se aprecia, de manera muy clara, que se queda demasiado
corta la focalizacion como se ha venido planteando en las ultimas
semanas, sobre las mRNA-vacunas de BioNTech/Pfizer y Moderna. Lo
cual no cambiara mucho cuando Curevac entre, como tercer

oferente, junto con Bayer. Incluso con Curevac la capacidad de produccién
no sera suficiente para poder cubrir la demanda de vacunas. A lo que hay
afiadir que las vacunas basadas en mRNA originan importantes costes de
produccién y plantean grandes exigencias en lo que respecta a la
refrigeracion en el transporte hasta los pacientes. Los precios que se
derivan del "total cost of supply" (coste total de aprovisionamiento) de las
vacunas solamente pueden asumirlos los paises desarrollados. Los paises
menos desarrollados y subdesarrollados, en los que también azota la
pandemia, se encuentran en una situacion desfavorable con respecto al
uso de las vacunas relativamente caras basadas en la tecnologia mRNA.

A la vista de lo cual confian muchos paises en las vacunas vectoriales
de Oxford/ AstraZeneca, asi como también en las de Johnson&Johnson
gue tienen menores costes de produccidon y menores exigencias en lo
que se refiere a la logistica de distribucién, en especial, la refrigeracion
durante el transporte, desde la produccién hasta los pacientes. Estas
vacunas no precisan de un profundo enfriamiento, sino que mas bien
se mantienen a temperatura de frigorifico. Oxford/AstraZeneca planea,
segun sus propios datos, una produccion de 3 mil millones de dosis de
vacunas en el afio 2021. Pero, sin embargo, también ocurren
problemas en sus procesos de produccion con sus socios contratados.
A lo que hay que afiadir la desventaja de que frente a las dos
vacunaciones necesarias con las mRNA-vacunas tienen una menor
efectividad, asi como también se informa sobre casos con
consecuencias colaterales. Lo cual ha generado importantes problemas
de aceptacion de la vacuna AstraZeneca en Europa.

Existe una nueva esperanza en la mas reciente vacuna vectorial de
Johnson&Johnson. Una de las grandes ventajas de esta vacuna
autorizada por procedimientos de urgencia en marzo del afio 2021, no
solamente en los Estados Unidos, sino también en Europa, consiste en
que es suficiente con una dosis para conseguir una respuesta a la
inmunidad por los pacientes. Estos son los resultados provisionales de
las pruebas realizadas segln se informa en el periddico especializado
New England Journal of Medicine. Una ventaja adicional de la vacuna
de Johnson&Johnson consiste en que es mas facil de conservar. Segun
los datos del fabricante es suficiente con unas temperaturas de frio
normales para el transporte y el almacenamiento y con una duracién
para varios meses. Pero, sin embargo, hay que afadir que la ampliacidn
de la produccidn precisa aun de muchos meses. A lo que hay que afiadir
que la vacuna se ultima en los Estados Unidos. Hasta cierto grado la
exportacién estd sometida, en estos momentos, a limitaciones de
exportacion por parte del gobierno de los Estados Unidos.

Perspectivas para el futuro

Pero incluso cuando se consiga acelerar la produccidén de
Oxford/AstraZeneca y se puedan afadir ademas las vacunas de
Johnson&Johnson, asi como de Novavax no dispondra el mundo de
suficientes vacunas durante mucho tiempo con las normas de
seguridad y de calidad. Existiran, por lo tanto, no pocos paises que
estaran pendientes de las vacunas rusas Sputnik V y de las vacunas
chinas (Sinopharm, Sinovac, CanSino), a pesar de que no se disponen
de estudios suficientemente consolidados sobre sus impactos. Ademas
las capacidades de producciéon tanto rusas como chinas son
insuficientes. A lo que se afiade también el problema de aceptacién por
parte de las personas a vacunar.

Segln las estimaciones y calculos de expertos se tardaran
aproximadamente dos afios hasta que en el mundo se puedan producir
las suficientes vacunas para todas las personas a la vista de la velocidad
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rasante con la que se expande el virus, especialmente, las
mutaciones peligrosas. Este es un periodo de tiempo demasiado
largo que puede costar vidas humanas y que va a causar graves
consecuencias econdmicas y sociales.

Incluso, cuando las capacidades de produccidn sean suficientes
esto no significa, sin embargo, que las vacunas estén a
disposicion alli donde se las necesitan. Los problemas que se
plantean con la distribucion, desde la producciéon hasta el
paciente, de tipo logistico, no estan resueltos y plantean
dificultades diversas en las distintas regiones del mundo a la vista
de las situaciones climaticas especificas, geotectdnicas e
infraestructurales.

3. El problema de la produccion masiva de vacunas

Las vacunas ya autorizadas, tanto en los Estados Unidos como en
Europa, de BioNTech/Pfizer y Moderna, asi como la previsible
aprobacion de la vacuna esperada de Curevac se basan, todas
ellas, en la nueva tecnologia con mensajeros acidos nucléicos, los
denominados mRNA. Lo innovador de las vacunas mRNA es el
hecho que la vacuna no consta de un virus, sino de una parte del
mensajero RNA con el cual infiltra el cédigo para la proteina spike
del virus en las células. De esta manera se transforman las células
humanas en cierto modo engariadas en minifabricas Pharma. El
mRNA en la vacuna contiene el plan de construcciéon de una
proteina especial corona que desarrolla, después de la inyeccidn,
la inmunidad de la persona.

Para los fabricantes de esta mRNA-vacuna constituye el rdpido
incremento de la produccién, sin duda, urgente en estos
momentos, un reto tremendo. La produccién de vacunas
constituye, bajo la consideracién de sus peculiaridades, una
produccién que no es comparable con las tipicas producciones
industriales en gran escala. A lo que se afiade ademds que una
produccién de estas nuevas substancias activas no se habia
realizado hasta ahora en grandes volimenes. Hasta hace poco
tiempo, la produccidén de los desarrolladores de la vacuna era una
produccién en pequeiias cantidades para los tests clinicos. Como
la tecnologia de mRNA es totalmente nueva los desarrolladores
de la vacuna, entretanto convertidos en fabricantes de vacunas,
se veian obligados a desarrollar sus procedimientos propios de
fabricacion. Por eso BioNTech, Moderna y Curevac han realizado
la fabricacién en el pasado ellos mismos. Pero las capacidades
que han desarrollado no son suficientes para poder dar respuesta
a la enorme demanda.

Cooperacion con Big Pharma

Con el fin de poder ampliar de manera masiva las capacidades de
produccién tienen que construir los desarrolladores de las
vacunas redes de produccién globales que funcionan como eco-
sistemas altamente sensibles. No se trata, por lo tanto,
Unicamente de un aumento de sus fabricas propias, sino también
de asegurar grandes capacidades de suministradores altamente
especializados y de socios contratados (outsourcing partners,
contract manufacturers) que preparan contenidos (materiales) o
que realizan fases intermedias de los procesos de produccion.
Hay que darse cuenta de que también en los proveedores y en
los socios que contribuyen existen escaseces de capacidad.

Para poder llegar a una produccién en gran escala de las nuevas
vacunas es absolutamente necesaria para los desarrolladores de las
vacunas la cooperacién con Big Pharma. Asi trabaja BioNTech con
Pfizer. Moderna quiere producir en cooperacidn con Lonza hasta 1000
millones de dosis en el conjunto del afio. Curevac intenta incrementar
junto con el gigante farmacéutico y quimico Bayer su capacidad.
Curevac prevé fabricar en este afio 300 millones de dosis.

Pero la ampliacidn de las capacidades de produccién no es nada trivial.
Los existentes centros de produccidn farmacéutica frecuentemente no
son apropiados. Incluso centros de produccién especializados en
procedimientos Biopharma apenas se pueden transformar en pocas
semanas. En todos los procesos de produccién se plantean grandes
exigencias, por ejemplo, en cuanto a las salas limpias que se necesitan.
La conversion de centros de produccion Biopharma para la tecnologia
mRNA dura, por lo tanto, meses.

Un vistazo a las fases de fabricacion de las mRNA-vacunas-
La fabricacién de las nuevas mRNA-vacunas se produce en cuatro fases:

1) produccién del mRNA,

2) preparacion del,

3) formulacién de la vacuna
4) llenado y embalaje.

Son diferentes los grados de dificultad para poder incrementar las
capacidades en cada una de estas cuatro fases3.

Con el fin de poder programar de manera correcta el mRNA necesitan
los fabricantes, en primer lugar, un blueprint para el desarrollo de esta
proteina. Se trata en si de las secuencias de DNA del coronavirus. Se
mezcla con diferentes materias en un bioreactor. Los procesos
bioquimicos en el reactor se denominan RNA-polimerasa. Este proceso
sirve para que reciba el mensajero el cédigo correcto para la proteina
spike del virus. En esta primera parte de la producciéon pueden
incrementarse las capacidades de forma facil, ya que las substancias
activas necesarias se desarrollan de forma rapida debido a su baja
dosificacién. Ademas la polimerasa es rapida.

Después de la produccién en el bioreactor todavia no se puede utilizar
sin mas el mRNA como medicamento. Solamente existe en una mezcla
con otras substancias y restos del DNA. El mRNA debe ser aislado y
debe ser separado de los residuos de produccidn. Esta fase de la
produccién se define como la fase de preparacion del mRNA. Esta fase
de la produccion la han cedido BioNTech/Pfizer, en parte, a
productores externos y también Curevac intenta trabajar con un socio
externo. Hasta qué punto se pueden aumentar las capacidades es dificil
de calcular, ya que esta fase del proceso de depuracion del RNA se
habia realizado en el pasado solamente a nivel de magnitudes de
laboratorio.

La siguiente fase de produccion es la formulacion de la vacuna. Aqui se
trata de cubrir el mRNA depurado con otras sustancias. Asi se precisa
de un envoltorio molecular protector en forma de moléculas de lipido
especiales. Estas particulas denominadas nanoparticulas de lipidos
(LNP) deben asegurar el transporte estable y seguro de los delicados
MRNA a las células del cuerpo. El envoltorio molecular ayuda también
a que el mRNA pueda ser asumido por las células del cuerpo
BioNTech/Pfizer, Moderna asi como Curevac colaboran en la fase de
formulacién de la vacuna con pharma especialistas de primera linea
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para la formulacién de lipidos. Un incremento rapido de la
produccién en esta fase depende de que el socio pueda ampliar,
a corto plazo, suscapacidades. BioNTech confia ademas, que las
capacidades para puedan también incrementarse mediante la
transformacion rapida de una fabrica de vacunas en Margburgo
(Alemania) que acaban de adquirir de la empresa pharma
Novartis. En su conjunto los fabricantes de vacunas se
encuentran en cierta competencia en torno a los pocos socios de
produccién apropiados que se han desarrollado, los cuales, segun
las afirmaciones de conocedores del sector, se han preparado en
la fase de las autorizaciones creando inventarios que a lo mejor
pueden ser suficientes solo para 1 a 2 mil millones de dosis. Los
fabricantes de vacunas tienen que asumir, consiguientemente,
escaseces en el contexto del aprovisionamiento de su produccion.

La ultima fase de la fabricacidn de las vacunas la constituyen e/
llenado y el embalaje estéril de la vacuna, de tal manera que las
vacunas puedan ser entregadas a los centros de vacunacion de
todo el mundo. Ciertamente se trata, a este respecto, de un
procedimiento estandar. Sin embargo, la ampliacion de
capacidad no es tampoco tan trivial en esta fase de produccion,
ya que el llenado y el embalaje se tiene que realizar en
instalaciones que han de ser certificadas de forma meticulosa por
las autoridades. Lo cual lleva tiempo.

Un vistazo a la fabricacion de las vacunas vectoriales

En el caso de las vacunas de AstraZeneca y Johnson&Johnson, asi
como también Sputnik V y Sinopharm, se trata de vacunas de
virus vectoriales que, como se ha indicado antes, se producen
también en las ya mencionadas diferentes fases de produccion.
La tecnologia vectorial es conocida desde hace mucho tiempo.
Las vacunas vectoriales consisten de virus con genes modificados
que generan en las células del cuerpo la produccién de la
proteina externa del virus Sars-CoV-2. Asi provoca que el sistema
de inmunidad del vacunado reacciona con el desarrollo de
anticuerpos y otros mecanismos de defensa®. Como base de esta
vacuna sirven, sobre todo, virus que no son dafiinos. Los genes
de estos virus son modificados de forma que imitan al agente
patdgeno, es decir al coronavirus, y que aportan partes de su
codigo genético en las células corporales para que en estas se
desarrollen antigenos. El cuerpo reacciona a estos antigenos en
el sentido de que el sistema de inmunidad se activa y se
configuran, como consecuencia, los anticuerpos. También en la
aplicacion de las vacunas vectoriales se trata de engafar al
cuerpo. AstraZeneca y Johnson&Johnson ya tienen mucha
experiencia con la tecnologia vectorial, sobre todo, con las
vacunas del Ebola que funcionan de la misma manera.

Especialmente en la reciente vacuna de Johnson&Johnson se
depositan ultimamente grandes esperanzas, ya que se necesita,
segun los nuevos estudios, probablemente una sola dosis con el
fin de provocar una respuesta de inmunidad suficiente mientras
que en cuanto a la vacuna de AstraZeneca deben darse dos dosis
en distintos momentos.

Una ventaja de la vacuna vectorial frente a la vacuna basada en
el mRNA consiste, consiguientemente, en que es mas facil de
conservar. Segun los datos de esta misma Johnson&Johnson son
suficientes temperaturas de refrigeracidon normales para el
transporte y almacenamiento.

Para la produccién la tecnologia de los virus vectoriales ofrece la
ventaja de que esta misma se esta utilizando ya desde hace tiempo.
Existen ya vacunas vectoriales en el mercado, por ejemplo, en lo que
se refiere a la hepatitis B y al Ebola. Y ademas los vectores virales se
utilizan frecuentemente en el desarrollo de las terapias genéticas.
Resulta que para la produccion de tales virus - la primera fase de
produccién de la vacuna vectorial - , ya existe un amplio know-how.

Ahora bien, considerando todas las fases de fabricacién de las vacunas
vectoriales, la experiencia por parte de los productores mencionados
descansa también solo en la fabricacién de cantidades relativamente
pequefias para ensayos de laboratorio y para estudios clinicos. La
fabricacion de la vacuna tampoco es un asunto trivial. Los virus
modificados genéticamente, de los que consta la vacuna vectorial,
tienen que multiplicarse en células humanas en bioreactores
especiales. Después de esta fase de produccion se encuentran los virus
en una mezcla con muchos componentes celulares y soluciones
nutritivas. Entonces tienen que ser aislados en un proceso de filtracién
complicado de varias fases.

Con el fin de poder alcanzar el ambicioso objetivo de produccién de 3
mil millones de dosis en el afio 2021 AstraZeneca ha desarrollado una
red con casi dos docenas de empresas suministradoras y socios de
produccién?. También Johnson&Johnson produce en una red global. En
Europa Johnson&Johnson prepara la sustancia activa en Holanda: el
socio espafiol Reig Jofre asi como la empresa italiana Catalen Pharma
Solutions asumen los procesos de formulacion, asi como del llenado, del
envio y del embalaje. Desde la dimensidn global, existen otros centros
de fabricacidn en los Estados Unidos, Africa del Sur e India. Tales redes
de produccion son dificiles, sin embargo, de coordinar y, por lo tanto,
debe calcularse siempre con perturbaciones.

Perspectivas para el futuro

Resumiendo, en cuanto a la amplificacion de la produccién de vacunas
tanto basadas en mRNA como vectoriales debe sefalarse que el
desarrollo virotécnico de las vacunas esta transcurriendo, de manera
perceptible, de forma mas rapida y con mayor éxito que el que se habia
esperado por muchos expertos. Por el contrario, la produccion de
grandes masas de ambas vacunas es dificil desde el punto de vista
técnico y administrativo. Se precisa de redes de produccion muy
eficientes y lo mejor coordinadas. Hay que involucrar suministradores
y fabricantes contratados altamente especializados. Resulta que estas
redes solamente pueden desarrollarse paso a paso.

Por lo tanto, es absurdo cuando los gobiernos presionan para una
rapida ampliacion de la produccidn de vacunas mediante decretos y
medidas de economia de guerra para que las empresas farmacéuticas
transformen su produccion y su colaboracidn y para la cesién obligada
de las patentes. La realidad demuestra que el mercado puede
solucionar de manera mas favorable e inteligente los evidentes
problemas de escasez existentes. Se puede observar, con satisfaccion,
la rapidez con la que se han configurado en los ultimos tiempos nuevas
alianzas. En el momento actual BioNTech esta involucrado en trece
alianzas y, al propio tiempo, han pasado a un segundo plano las viejas
rivalidades en el conjunto de la industria farmacéutica. Los gobiernos
debieran realizar en esta situacion todo lo posible para facilitar a los
fabricantes de vacunas y a sus socios de produccién de la industria
farmacéutica los medios para una rapida ampliacion de la produccion.
Lo que se refiere, sobre todo, a la rapidez en los procedimientos de
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autorizacion, de tal manera que las capacidades de los
fabricantes tradicionales de vacunas puedan utilizarse lo antes
posible. Las instalaciones de produccién deben ser certificadas y
validadas de forma rapida, ya que los procesos de produccién vy,
sobre todo, los productos finales tienen que ser muy seguros.
Existen motivos suficientes para la esperanza de que las
capacidades de produccion puedan ser incrementadas a plazo
medio de manera significativa.

4. Distribucion de las vacunas: el problema de la logistica.

En la lucha contra la pandemia Corona no es suficiente con la
produccién de vacunas en cantidad suficiente -la municién en la
guerra -contra el virus. Tan importante es y constituye el gran
reto de que las vacunas se dispongan en las cantidades correctas
donde se necesitan, esto es, la municiéon hay que llevarla al
frente. La distribucion de vacunas altamente sensibles y
perecederas desde los centros de produccion hasta los pacientes
es un esfuerzo logistico en el que participan muchos actores: las
empresas logisticas, autoridades, centros de vacunacidn, asi
como un numero creciente de médicos de cabecera y farmacias.
Todos estos actores tienen que estar perfectamente
coordinados. Lo cual solamente se ha conseguido, hasta ahora,
en parte. Asi existen en los Estados Unidos y en Europa
problemas, sobre todo, en el campo de la logistica de la Gltima
milla en la disposicion de vacunas, esto es, en la llegada de las
vacunas desde los centros de almacenamiento a los centros de
vacunacidon y también a los médicos de cabecera y a las
farmacias. El reparto de las vacunas en el cual intervienen las
autoridades locales, en muchos paises, es problematico y este
hecho retrasa las campafias de vacunacién. Observadores
criticos hablan, con cierta validez, de la cacofonia federal de las
campaiias de vacunacion.

Las mas importantes exigencias logisticas de la distribucion de
las vacunas.

Independientemente de lo anterior las exigencias logisticas de la
distribuciédn de las vacunas son enormes sobre todo a nivel
mundial. En cuanto a las mRNA- vacunas el problema principal
consiste en el desarrollo y el management de una Cold Supply
Chain’. Se tiene que asegurar una temperatura especifica para
cada vacuna que tiene que mantenerse durante todo el proceso
de transporte y de almacenamiento desde los centros de
produccién hasta el brazo de los pacientes. Hasta hace poco se
partia del hecho de que la vacuna de BioNTech se almacenaba y
se transportaba con -70 °C de temperatura. Después de un nuevo
andlisis de BioNTech en febrero del aifio 2021 la vacuna puede ser
almacenada durante dos semanas con temperaturas normales
médicas de -15 °C hasta - 25° C. La vacuna de Moderna no
necesita ninglin almacenamiento ultrafrio y hasta 30 dias puede
mantenerse en las temperaturas de un frigorifico. Las vacunas
vectoriales son mas estables y menos exigentes con respecto al
frio.

Solamente unos pocos paises en el mundo son capaces de
garantizar la distribucién de la vacuna con las infraestructuras
necesarias de la Cold Supply Chain. En los paises industrializados
puede funcionar. Sin embargo, para la lucha contra la pandemia,

por ejemplo, en la India, Africa y América Latina se plantean problemas
logisticos, practicamente insolubles, con las mRNA vacunas.

A parte de la Cold Supply Chain existe otro problema logistico: Para
transportar 10.mil millones de dosis de vacunas en los dos primeros
afios de la campafia de vacunacion se necesitan 15 millones de cajas de
refrigeracién que tienen que ser enviadas en torno a 15.000 vuelos a
nivel mundial. También partiendo de premisas optimistas se plantean
escaseces en la disposicidon de los embalajes apropiados, a lo que se
afiade el hecho de que las cantidades maximas permitidas de hielo
seco, que se precisa para el transporte aéreo, tiene limites, ya que el
hielo seco se considera como una materia peligrosa. Segun el tipo de
avion existen valores maximos permitidos. Por regla general, se
encuentran en torno a las 2 toneladas de hielo seco por avion. Lo cual
es suficiente para transportar 10 paletas enfriadas. Lo que corresponde
a 2 millones de dosis. Debe ademas considerarse que el 50/70% de la
capacidad de carga aérea se ha perdido como consecuencia de las
condiciones de corona para los aviones de pasaje. Segun las
estimaciones de la Asociacion International Air Transportation en
octubre del afio 2020 se precisarian 8000 aviones Jumbo cargo para
facilitar a la poblacién mundial una dosis de una de las vacunas
disponibles. En este momento volaban, sin embargo, sélo 400 Jumbos.

Alo que se afiade que en los paises en vias de desarrollo hay muy poca
capacidad de almacenamiento en la Ultima milla y que también las
clinicas no disponen de las instalaciones de enfriamiento suficientes,
de inyecciones y de trajes de proteccion.

Perspectivas para el futuro

Desde esta breve perspectiva se deduce que para ganar la guerra
contra el virus se precisan de varias vacunas con diferentes exigencias,
tanto para el transporte como para el almacenamiento. Las vacunas
basadas en la tecnologia innovadora mRM necesitan de Cold Supply
Chains que no se disponen en todo el mundo y por eso no se las puede
utilizar en todos lugares del mundo. Las vacunas vectoriales pueden,
por el contrario, utilizarse de manera mas amplia. Para su distribucién
se pueden aprovechar las cadenas de distribucidn que se utilizan para
las vacunas de la gripe.

Lo cual suena esperanzador. Sin embargo, no se puede hacer ninguna
ilusion de que en la guerra contra la pandemia el volumen de vacunas
a distribuir, pero también de inyecciones, cajas de enfriamiento, de
hielo seco y medicamentos para el tratamiento de las infecciones de
corona y los kits de test representan unas exigencias logisticas no
solamente para meses sino para afios.

5. El papel de los modernos planteamientos de informatica para
mejorar la coordinacion de la vacunacion

Particularmente, en los paises desarrollados, los modernos
planteamientos de informatica, que ya han probado su eficacia en la
Supply Chain Management de empresas exitosas, pueden constituir
aqui una aportacidn para la mejora tanto de la coordinacién de las
cadenas de distribucion como de la colaboracién de los diferentes
actores’. De esta manera podria disponerse de mas transparencia
sobre la utilizacion de las vacunas, el volumen de existencias, el estatus
de transportes y la disponibilidad de citas para la vacunacién. Un
sistema de reservacion online de las citas para las personas a vacunar
podria ponerse en contacto con el sistema de la administracion de las
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existencias de vacunas disponibles, con el fin de conocer
automaticamente el nimero de vacunas disponibles y de los
lugares donde estas se encuentran. De esta manera, tanto
escaseces como también excesos temporales serian visibles. Los
responsables podrian supervisar de esta manera las existencias
de las substancias activas y reaccionar de manera rapida en los
casos de interrupciones de las cadenas de suministros. A base de
la nueva tecnologia blockchain seria ademas posible guardar en
sitios descentralizados informaciones infalsificables sobre cada
lote de vacunas que llega. De esta manera seria posible en casos 1)

Un prondstico al final: Corona como pandemia sera vencida, pero el
virus permanecera como enfermedad infecciosa y tenemos que
aprender a vivir con esta enfermedad. Y también aqui se tienen que
preparar diagndsticos innovadores y medicamentos para el
tratamiento de los pacientes.

Notas bibliograficas

El autor ha analizado durante los meses pasados tanto

de efectos colaterales del uso de ciertas vacunas seguir la pista
de cada lote entregado, incluso, hasta el centro de su fabricacién.

Resumiendo, después de este breve analisis, que naturalmente
recoge Unicamente el momento actual, se constata que la
logistica de la ultima milla representa un gran reto para todos los
actores en la cadena de distribucidn. La utilizacién de los amplios
conocimientos existentes en la disciplina de la Economia la
Empresa en torno al Supply Chain Management junto con las
soluciones digitales, podria incrementar la capacidad de la
logistica de vacunacién.

la guerra contra

6. Conclusiones: ¢como continta

pandemia?

La lucha contra el virus mutante astuto no se ha ganado todavia.
Mads alla de los paises altamente industrializados la cuota de las
personas vacunadas es todavia muy baja. La inmunidad colectiva
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sobre la base de la vacunacién realizada estd lejos todavia, a
meses e incluso afos. Por eso, para tener éxito a nivel mundial,
hace falta adaptar las estrategias de vacunacion a las situaciones
locales correspondientes.

Dr. Robert Fieten- Colonia-Universidad de Alcala
A la vista de un enemigo que actia mundialmente se precisa de
una cooperacion internacional en la lucha contra los virus. En la
guerra de la Humanidad contra el virus se tienen que movilizar y
coordinar todos los recursos para incrementar rdpidamente la
produccién de las diferentes vacunas desarrolladas vy, al propio

Desde hace mas de 20 afios es
“management researcher” en
base a sus amplios contactos

tiempo, desarrollar la logistica de distribucidn altamente con el mundo empresarial
eficiente. Todo esto necesita su tiempo. tratando  los  temas de
actualidad. Junto a sus
actividades académicas se

Permitaseme el prondstico de que el problema actual de la
escasez de las vacunas se ira solucionando de manera lenta, pero
segura, al menos en los paises desarrollados. Y tanto mas se
plantean las cuestiones de la logistica de distribucion y su
management, en primer término. Aqui hay mucho todavia por
profesionalizar para poder ejecutar forzando las vacunaciones.

dedica a la formacién de
directivos en muchas empresas
industriales a nivel
internacional. Para el Profesor
Doctor Robert Fieten las
Ciencias Empresariales deben
ser una disciplina aplicada y no
una disciplina basada en
modelos  matemdticos.  Su
mantra es que hace falta la
conexion entre las Ciencias Empresariales y las Ciencias Econdmicas.
Realiz6 sus estudios y se doctord en la Universidad de Koln (Colonia)
y desde hace 20 afios ensefia en la Universidad de Alcala.

En la guerra contra el virus no solamente tienen que plantearse
las estrategias de vacunacion. De manera paralela debe
intentarse también controlar la difusidn de la infeccidn del virus
mediante estrategias de test inteligentes. Tests, hablando en
términos de guerra, facilitan las necesarias informaciones sobre
el acontecer de las infecciones en el frente. Para las decisiones
politicas sobre cierres de actividad o aperturas de la misma son
muy necesarias estas informaciones.
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