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Sinopsis

El propdsito de este proyecto fue analizar la cadena logistica de las vacunas contra
la COVID-19, que son importadas o envasadas y etiquetadas en México. En
particular, se documentd el proceso, se identificaron las buenas practicas y se
establecieron oportunidades de mejora.

En esta investigacion se utilizé inicialmente el método inductivo, mediante el estudio
de casos particulares de la distribucion fisica de vacunas en Meéxico.
Posteriormente, mediante el método analitico se diferenciaron los distintos
elementos asociados con esta distribucién y se procedio a la revision ordenada de
cada uno de ellos por separado; y finalmente, se establecieron las
recomendaciones. Para todo lo anterior, se realizo investigacion documental; y para
los analisis y propuestas de mejora se utilizé un sistema de informacion geografica.

Los resultados indican que se trata de una cadena compleja con diversos actores y
retos, que ha funcionado bien, aunque se detectaron algunas oportunidades de
mejora que pueden ayudar a hacerla mas eficiente.

Una de las principales conclusiones fue que aplicando la técnica de accesibilidad
espacial es posible reducir los tiempos de distribucion de las vacunas en
aproximadamente 29 por ciento.
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Abstract

The purpose of this project was to analyze the logistics chain of vaccines against
COVID-19, which are imported or packaged and labeled in Mexico. In particular, the
process was documented, good practices were identified and opportunities for
improvement were established.

In this research, the inductive method was initially used, through the study of
particular cases of the physical distribution of vaccines in Mexico. Subsequently, by
means of the analytical method, the different elements associated with the
distribution were differentiated and the orderly review of each of them was carried
out separately; and finally, the recommendations were established. For all the above,
documentary research was carried out; and for the analyses and proposals for
improvement, a geographic information system was used.

The results indicate that it is a complex chain with various actors and challenges,
which has worked well, although some opportunities for improvement were detected
that can help make it more efficient.

One of the main conclusions was that by applying the technique of spatial
accessibility it is possible to reduce the distribution times of vaccines by
approximately 29 percent.
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Resumen ejecutivo

Introduccién

Los coronavirus son una familia de virus que causan enfermedades y circulan entre
humanos y animales. En diciembre de 2019 aparecié en China el SARS-COV2 que
provoca una enfermedad llamada COVID-19, esta se ha extendido por el mundo y
fue declarada pandemia global por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). En
México, los primeros casos de contagio aparecieron a finales de febrero de 2020; al
31 de diciembre de 2021 habia 3 millones 979 mil 723 casos confirmados
acumulados y 299,428 defunciones.

Aunque en la mayor parte del mundo se han emprendido diversas acciones para
contener la pandemia, esta ha seguido avanzando. La estrategia epidemiolégica de
salud publica en México ante la enfermedad por coronavirus ha considerado y
aplicado medidas de mitigacion y contencion.

Desde mediados de 2020, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la
OMS sefalaron la necesidad de contar pronto con vacunas contra la COVID-19,
como una de las medidas mas costo-efectivas para controlar la pandemia, y
disminuir su impacto en la salud, la economia y la sociedad. Entre los principales
desafios para la vacunacion contra la COVID-19, se encuentran el acceso oportuno,
equitativo y suficiente a las vacunas; aspectos técnicos y logisticos, tales como el
desarrollo de vacunas con nuevas tecnologias; la definicion de grupos prioritarios
para la vacunacion; el numero de dosis a administrar para lograr una proteccion
adecuada, asi como la seguridad y la efectividad de las vacunas; y el reto
relacionado con las necesidades de la cadena de frio, entre otros.

Mediante la politica nacional rectora de vacunacion contra el virus SARS-CoV-2
para la prevencion de la COVID-19 en México, se busca en general disminuir la
carga de enfermedad y defunciones que ocasiona; y en particular: vacunar a las
personas mas susceptibles a desarrollar complicaciones por la enfermedad; reducir
el numero de hospitalizaciones y muertes; facilitar la reapertura econdémica y el
regreso a las actividades normales; y vacunar al 70 por ciento de la poblacion en
México para lograr la inmunidad de grupo o rebafio.

La medida mas importante para alcanzar la inmunidad de rebafio es la vacunacion.
Sin las vacunas, las epidemias causadas por muchas enfermedades prevenibles
podrian reaparecer y llevar a un aumento en el numero de casos por enfermedad,
discapacidad y muertes.

Con base en las recomendaciones del grupo técnico asesor para la vacuna COVID-
19 en México (GTAV); y otras recomendaciones internacionales, asi como diversos
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criterios éticos y socioculturales, el Gobierno de México definid cuatro ejes de
priorizacion para la vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 en nuestro pais: 1. Edad
de las personas; 2. Comorbilidades; 3. Grupos de atencion prioritaria; y 4.
Comportamiento de la epidemia.

El objetivo general de este proyecto es analizar la cadena logistica de las vacunas
contra la COVID-19, que son importadas o0 envasadas, etiquetadas y distribuidas en
México. Los objetivos especificos son: documentar el proceso, e identificar buenas
practicas y oportunidades de mejora.

En cuanto a su alcance, se analiza la cadena logistica internacional y nacional en el
caso de las vacunas importadas; y la cadena nacional en el caso de las vacunas
producidas y distribuidas en México.

La metodologia para esta investigacion inicia con el método inductivo (estudio de
casos particulares de la distribucién fisica de vacunas en México). Posteriormente,
mediante el método analitico se diferencian los distintos elementos asociados con
esta distribucion fisica y se procede a la revision ordenada de cada uno de ellos por
separado; y finalmente, se establecen las recomendaciones. Para determinar las
oportunidades de mejora se utiliza un sistema de informacion geogréfica.

Este documento inicia con el tema de las vacunas y los retos que implica su
produccion y distribucion; ademas, se describe el proceso de vacunacién en México
y se presenta una linea de tiempo con los principales sucesos relacionados. En
seguida se aborda el tema de la cadena de transporte (los eslabones y los actores).
A continuacion, mediante un sistema de informacién geografica se desarrolla un
modelo analitico, para evaluar distintas propuestas de distribucion final de las
vacunas, considerando los tiempos de accesibilidad espacial y se sefialan las
oportunidades de mejora. Finalmente, se establecen las conclusiones.

1. Antecedentes

El desarrollo de la vacuna contra la COVID-19 es complejo, y debe pasar por tres
fases de ensayos clinicos, y ser aprobada por instancias nacionales e
internacionales para garantizar que tenga un perfil correcto de eficacia y seguridad.

A través de los procesos de autorizacion sanitaria, el Gobierno de México, garantiza
que la vacuna que se distribuye y aplica, cumple con todas los pruebas y
caracteristicas necesarias, para proteger la vida y la seguridad de todas las
personas. Ante la emergencia por COVID-19, declarada por el Consejo de
Salubridad General, la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) es la encargada de liberar este tipo de vacuna, certificando
gue se trata de un producto seguro, de calidad y eficaz.

Desde diciembre de 2020 y hasta diciembre de 2021 la COFEPRIS habia autorizado
diez vacunas para su uso de emergencia en el territorio nacional: Pfizer,
AstraZeneca, Cansino, Sputnik V, Sinovac, Covaxin, Janssen, Moderna, Sinopharm
y Abdala.
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Resumen ejecutivo

Una caracteristica importante de las vacunas es la cantidad de dosis requeridas
para lograr un esquema completo de vacunacién; en este aspecto sélo dos vacunas
requieren de una sola dosis (Cansino y Janssen), lo cual incide en la logistica y
recursos requeridos (personal, transporte, insumos y tiempo) para obtener la
proteccion completa de la poblacién.

En general, las vacunas tienen requerimientos de estabilidad en funcién de la
temperatura; si no se cumplen estas condiciones se inactivan. Por lo anterior, otra
caracteristica relevante es la temperatura requerida para las vacunas durante los
traslados; en este caso siete vacunas solo requieren refrigeracion, es decir
temperaturas entre dos y ocho grados Celsius; en cambio, para tres vacunas se
requieren temperaturas bajo cero; congelacion, para la Sputnik V (temperatura de
-18 grados Celsius) y la vacuna Moderna (-25 a -15 grados Celsius); y
ultracongelacion para la Pfizer (-80 a -60 grados Celsius). Este factor afecta el
almacenaje y la logistica de distribucién de las vacunas, ya que las temperaturas
mas bajas son un reto adicional para toda la cadena de frio.

La politica de vacunacion.

Como se sefiald en la introduccion, con base en las recomendaciones del GTAV; y
otras recomendaciones Yy criterios, el Gobierno de México definié cuatro ejes de
priorizacion para la vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 en nuestro pais.

La edad fue el primer eje de priorizacion, ya que es el principal factor de riesgo para
hospitalizacion y muerte en nuestro pais. Posteriormente, se considero la presencia
de comorbilidades. Sin embargo, dado que la presencia de las comorbilidades se
asocia fuertemente con la edad, el GTAV ha recomendado vacunar a las personas
por grupo de edad, independientemente de la presencia de comorbilidades, al
menos para los grupos de edad de 40 afios y mas.

Los grupos de atencién prioritaria como nifias, nifios y adolescentes, personas de
60 afios 0 mas, mujeres, personas con discapacidad, personas jovenes, personas
de la comunidad LGBTTTI, personas migrantes y sujetas de proteccion
internacional, personas en situacién de calle, personas privadas de la libertad,
personas que residen en instituciones de asistencia social, personas
afrodescendientes y las de identidad indigena fueron considerados como el tercer
eje de priorizacion de la vacunacion.

El cuarto y ultimo eje de priorizacion de la vacunacion fue el comportamiento de la
epidemia. Este eje es dinamico y apoyara en el enfoque de esfuerzos especificos
para lograr recuperar actividades socioeconémicas concretas, por ejemplo, la
actividad escolar presencial en entidades federativas con menor riesgo epidémico
estimado.

Finalmente, es importante mencionar que la disponibilidad de vacunas a nivel
mundial, y por ende nacional, es limitada, por lo cual, las vacunas llegaron de
manera limitada, escalonada y progresiva, impactando en los ejes de priorizacion.
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Priorizacion de poblacion a vacunar

Con base en los resultados del andlisis del GTAV, los ejes de priorizacion y la
realidad operativa de la estrategia, los grupos priorizados en orden de prelacién
fueron: 1. Personal sanitario que enfrenta COVID-19; 2. Poblacion de 50 y mas afos
cumplidos (a. Mayores de 80 afios; b. Personas de 70 a 79 afos; c. Personas de 60
a 69 afnos; d. Personas de 50 a 59 afnos); 3. Embarazadas de 18 afios y mas a partir
del tercer mes de embarazo; 4. Personal docente; 5. Poblacién de 18 a 49 afios (a.
Personas de 40 a 49 afios; b. Personas de 30 a 39 afios; c. Personas de 18 a 29
afios); 6. Personas de 12 a 17 afios que viven con ciertas comorbilidades o
condiciones de vida.

2. La cadena logistica

La adquisicion de las vacunas es una gestion compleja en la que intervienen
muchos actores. Hasta finales de octubre de 2021, el gobierno de México habia
contratado la compra de 243 millones 930 mil de dosis de vacunas, para 139
millones 660 mil mexicanos.

La Secretaria de Relaciones Exteriores (SRE), por medio de la Subsecretaria para
Asuntos Multilaterales y Derechos Humanos (SAMDH), realiz6 un trabajo de gestion
diplomatica en el mundo para poder adquirir, de la forma mas oportuna posible,
vacunas contra la COVID-19. La compra de las mismas las realiz6 la Secretaria de
Salud (SS) por medio del Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI), en particular
con el Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI); y la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHCP) brindé los recursos a través de la Tesoreria de la
Federacion (TESOFE).

Cuando la negociacion para la adquisicion de las vacunas estuvo avanzada, la SS,
mediante la COFEPRIS, realizd las verificaciones necesarias para en su caso
establecer las autorizaciones de uso de emergencia de las vacunas de interés. Una
vez terminadas las gestiones de las secretarias de relaciones exteriores, salud y
hacienda, los laboratorios fabricantes enviaron las vacunas o la sustancia activa
para envasar, via aérea, hacia territorio mexicano.

Posteriormente, ya en el aeropuerto de destino mexicano las vacunas cumplieron
con las formalidades aduanales, lo cual fue ejecutado por el personal del Servicio
de Administracion Tributaria (SAT) de la SHCP; y en seguida, el personal de la
COFEPRIS realiz6 su revision respectiva.

Despueés, las vacunas Pfizer fueron enviadas para su lotificacion y resguardo al
Instituto Nacional de Cancerologia (INCan); y el resto a los Laboratorios de
Biologicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX). Cabe aclarar que las
vacunas Sputnik V inicialmente sélo se enviaban a las instalaciones de BIRMEX,
sin embargo, mas adelante en ocasiones también fueron enviadas al Instituto
Nacional de Virologia de BIRMEX, para su lotificacién y resguardo.
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Resumen ejecutivo

En el caso de la sustancia activa para envasar, recibida en los aeropuertos
mexicanos, después de cumplir con las formalidades aduanales (SAT), la
correspondiente al biolégico de Cansino fue trasladada hacia las instalaciones de
DRUGMEX, en el estado de Querétaro; y la sustancia activa de AstraZeneca hacia
la empresa LIOMONT, en el estado de México, en donde fueron procesadas para
convertirse en vacunas. Después de lo cual fueron enviadas a la SS para su proceso
de liberacién por parte de la COFEPRIS y posteriormente se transportaron a
BIRMEX, para su lotificacion y resguardo.

Una vez asignados por la SS los destinos, tipos y cantidades de vacunas fueron
trasladadas hacia los mas de catorce mil centros de vacunacion instalados en todo
el pais, por personal de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA), la
Secretaria de Marina (SEMAR) y/o la Guardia Nacional, utilizando tanto vehiculos
aéreos como terrestres. Ademas del transporte, estas instancias proporcionaron la
seguridad (escolta) de las vacunas. También, en ocasiones personal de algunas
entidades federativas acudieron directamente al INCan y/o BIRMEX para recoger y
trasladar las vacunas, con la escolta de la SEDENA.

Hasta finales de 2021 se habian aplicado en México del orden de 148.9 millones de
vacunas y habia 72.8 millones de personas con el esquema completo de
vacunacion, lo que representaba el 57.8 % de la poblacién total; es decir,
aproximadamente el 83 % de los mayores de 18 afios, un logro importante de la
estrategia de vacunacion. Por otra parte, habia un total de 9.06 millones con medio
esquema, ya que algunos tipos de vacunas requieren de dos dosis.

Se observo un desfasamiento entre el total de vacunas recibidas (las disponibles
para la vacunacion, tanto las envasadas en México, como las importadas) y las
vacunas aplicadas; dado que se observé una diferencia entre estos dos valores, con
una tendencia creciente en su magnitud. Hasta finales de diciembre de 2021 esta
diferencia era ya muy significativa, del orden de 49.5 millones de vacunas; es decir
vacunas que ya habian llegado y que estaban disponibles, pero que no se habian
aplicado.

El desfase entre las vacunas recibidas y su aplicacion sefialan la oportunidad de
mejora para reducir los tiempos de distribucion de las mismas, con objeto de lograr
la proteccion de la poblacion en forma expedita, y asi disminuir con mayor rapidez
le enfermedad grave y los fallecimientos derivados de la COVID-19.

La vacunacion es el elemento mas importante para reducir los riesgos de padecer
COVID grave, de requerir hospitalizacion, asi como de fallecer. Conforme ha
avanzado la vacunacion ha disminuido la mortalidad entre la poblacion inmunizada.

3. Modelo analitico de accesibilidad espacial para la distribucion final de las
vacunas

En este capitulo mediante un sistema de informacién geogréafica se realizé un
analisis del esquema logistico utilizado por la SEDENA para la distribucion de las
vacunas y se estimaron los tiempos requeridos para alcanzar una cobertura total de
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la poblacion en todo el pais. Posteriormente, se realizé otra estimacion, pero ahora
considerando otro esquema, en donde se tomd en cuenta la accesibilidad espacial
de todas las localidades del pais. Un tercer modelo mejorado, que consideré mas
aeropuertos para la distribucion de las vacunas se presentd como alternativa.
Finalmente, se realiz6 una comparacion y evaluacion de los tres esquemas de
distribucion.

En general, el esquema utilizado por la SEDENA consistio en realizar una
distribucion via terrestre de las vacunas lotificadas para las entidades centrales del
pais, (Ciudad de México, Estado de México, Hidalgo, Morelos, Puebla, Querétaro y
Tlaxcala) y al resto por via aérea, llegando a ciertos aeropuertos de cada entidad y
de ahi se distribuy6 localmente de nuevo por via terrestre. Sin embargo, se debe
enfatizar que en este caso una vez que las vacunas llegaban a una localidad o
localidades de cierta entidad, la distribucion final partia de ahi hasta completar una
cobertura estatal de la misma. En la mayoria de los casos los vuelos llegaron a los
aeropuertos ubicados en las capitales estatales o zonas metropolitanas de cada
entidad; aunque en ciertos casos llegaron a otras localidades importantes ademas
de la capital y en pocos casos no llegaron a la capital, pero si a una ciudad
importante de la entidad.

Sin embargo, en teoria los menores tiempos de distribucién no corresponden
necesariamente al caso que considera los limites politico territoriales; la misma
cobertura, pero con menores tiempos se podria lograr utilizando el criterio de
accesibilidad espacial. En este caso la cobertura no esta establecida por los limites
estatales, sino por la region de pertinencia que define la zona de influencia a partir
de los centros de distribucion.

Una ultima consideracion para los modelos se relaciona con la forma en la que se
comparan los resultados. Las isécronas de recorrido ofrecen resultados en términos
del tiempo, pero ademas es conveniente relacionar ese tiempo con la poblacion que
se atiende, en este caso con la cantidad de personas que se vacunan. Para ello, se
propuso estimar el cociente del tiempo de accesibilidad a la localidad entre los
habitantes de la misma (cuvn). En este caso mientras menor sea el valor, mejor es el
resultado; puesto que se requiere de menos tiempo para ofrecer la vacuna a cada
habitante.

Esquema de distribucion actual de vacunas utilizado por la SEDENA.

Después de armar las capas necesarias en un sistema de informacién geografica y
correr el modelo bajo las consideraciones sefialadas antes se determinaron los
tiempos de distribucion, hasta llegar a los limites estatales en este caso.
Posteriormente, considerando la ubicacién georreferenciada de todas las
localidades del pais y su poblacion se estimé el valor individual de cvn para cada
una de ellas. Por ultimo, se determind la sumatoria de todos estos cocientes. En
este caso su valor fue igual a 102,710.64 horas/habitante.
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Resumen ejecutivo

Esquema de distribucidon con los mismos centros utilizados por la SEDENA, pero
con alcance establecido por su accesibilidad espacial.

Siguiendo un procedimiento similar al sefalado antes, pero ahora considerando
como limites de la distribucidon de las vacunas a las células de pertenencia, se
determinaron los nuevos tiempos de distribucion. Nuevamente, considerando la
ubicacion georreferenciada de todas las localidades del pais y su poblacién se
estimo el valor individual de cun para cada una de ellas. Posteriormente, se
determind la sumatoria de todos estos cocientes. En particular en este caso su valor
fue igual a 78,617.09 horas/habitante.

Esquema de distribucién mejorado con mas centros de distribucién y con alcance
establecido por accesibilidad espacial.

Siguiendo un procedimiento similar a los anteriores, pero ahora considerando mas
centros de distribucion (y con un alcance que considera los limites de las células de
pertenencia), se estimaron los tiempos de distribucion correspondientes. Después,
considerando la ubicacion georreferenciada de todas las localidades del pais y su
poblacion se estimo el valor individual de cvn para cada una de ellas. Finalmente, se
determiné la sumatoria de todos estos cocientes, en este tercer caso, su valor fue
igual a 72,823.84 horas/habitante.

Discusion y analisis de resultados.

Cuando el alcance de la distribucién esta restringido por los limites politico
territoriales (escenario actual), la suma de los tiempos de distribucion por habitante
presentd el valor mas alto. En cambio, cuando se consideraron como limites de
distribucién, las células de pertenencia de los mismos centros de distribucién, la
suma de los tiempos de distribucion por habitante se redujo en poco mas de 23 %,
en comparacion con el caso actual. Por otra parte, si se incrementa el nimero de
centros de distribucién y se sigue considerando el alcance por célula de pertenencia,
la reduccién de la suma de los tiempos de distribucién por habitante se reduce aln
mas, hasta en un 29.09 %. Por lo que este seria el esquema recomendado.

Sin embargo, la distribucién de vacunas por células de pertenencia plantea el reto
de que una misma célula incluye generalmente a varias entidades federativas, por
lo que su administracion tendria que considerar esta complejidad. Aunque se
produce un reto administrativo para la distribucion de las vacunas y el proceso de la
vacunacion, se obtiene como beneficio una reduccién en los tiempos de vacunacion
para toda la poblacion.

Por otra parte, la estimacion de los tiempos de accesibilidad puede ayudar a
explorar los requerimientos de nueva infraestructura para agilizar la distribucion de
vacunas. Las isécronas de recorrido, no solo hacen visibles estas magnitudes, sino
gue ademas mediante el sistema de informacion geografica se pueden determinar
especificamente que localidades estan situadas en determinado tiempo de
accesibilidad y también, el tamafio de su poblacion.
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En cuanto a lineas de estudio futuras se abren varias posibilidades, por ejemplo,
propuestas de descentralizacion de la lotificacion y distribucion de las vacunas fuera
de la Ciudad de México, que hasta ahora ha servido como Unica alternativa. Una
primera vertiente de descentralizacion podria considerar la posibilidad de que las
vacunas envasadas y terminadas en Drugmex y/o Liomont, se lotifiguen vy
distribuyan directamente desde dichas instalaciones. Una segunda vertiente de
descentralizacion podria considerar el caso de los cambios que se originarian si los
aeropuertos que tienen capacidad de recibir vacunas del extranjero, tuvieran la
capacidad para servir directamente como centros de lotificacién y distribucion de
vacunas adicionales.

Conclusiones
La medida mas importante para alcanzar la inmunidad de rebafio es la vacunacion.

Hasta diciembre de 2021, la COFEPRIS habia autorizado diez vacunas para su uso
de emergencia en el territorio nacional. Aunque sélo siete fueron aplicadas en
México.

En general, las vacunas tienen requerimientos de estabilidad en funcién de la
temperatura; si no se cumplen estas condiciones se inactivan. Por lo anterior, otra
caracteristica relevante es la temperatura requerida para las vacunas durante los
traslados.

El haber tenido que aplicar siete vacunas distintas en México, con distintos
requerimientos para su manejo, almacenamiento, transporte y aplicacién, complico
la logistica de su distribucion.

La adquisiciébn de las vacunas es una gestion compleja en la que intervienen
muchos actores.

El desfase entre las vacunas recibidas y su aplicacién sefalan la oportunidad de
mejora para reducir los tiempos de distribucion de las mismas, con objeto de lograr
la proteccion de la poblacion en forma expedita, y asi disminuir con mayor rapidez
le enfermedad grave y los fallecimientos derivados de la COVID-19.

Mediante los modelos desarrollados mediante un sistema de informacion
geografica, se encontré que se pueden disminuir los tiempos de distribucion de las
vacunas hasta en un 29.09 %, utilizando el criterio de accesibilidad espacial, en
lugar de considerar el criterio actual de los limites politico territoriales.

Por otra parte, la estimaciéon de los tiempos de accesibilidad puede ayudar a
explorar los requerimientos de nueva infraestructura para agilizar la distribucion de
vacunas.
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Introduccidén

Los coronavirus son una familia de virus que causan enfermedades y circulan entre
humanos y animales. En diciembre de 2019 aparecio en China el SARS-COV2 que
provoca una enfermedad llamada COVID-19, esta se ha extendido por el mundo y
fue declarada pandemia global por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)*.

En México, los primeros casos de contagio aparecieron a finales de febrero de 2020;
al 29 de diciembre de 2021 habia en el mundo 281 millones 808 mil 931 casos
confirmados de contagio por COVID-19 y 5 millones 411 mil 759 defunciones
asociadas; en particular, en México al 31 de diciembre de 2021 habia 3 millones
979 mil 723 casos confirmados acumulados y 299,428 defunciones?.

Aungque en la mayor parte del mundo se han emprendido diversas acciones, la
pandemia ha seguido avanzando. La estrategia epidemiolégica de salud publica en
México ante la enfermedad por coronavirus ha considerado y aplicado medidas de
mitigacion y contencion. Por ejemplo, la Jornada Nacional de Sana Distancia (del
23 de marzo al 30 de mayo de 2020); y la Nueva Normalidad que inici6 el 1 de junio
de 2020, en esta ultima, las actividades socio-econémicas en México dependian del
color del semaforo de riesgo del Sistema de Alerta Sanitaria de cada entidad: rojo,
riesgo maximo; naranja, riesgo alto; amarillo, riesgo medio; y verde, riesgo bajo
(Cortés y Alomia, 2020). Algunas de estas medidas restringian o prohibian la
movilidad de las personas, lo que afectdé negativamente a las actividades
econdémicas y sociales.

Desde mediados de 2020, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la
OMS sefalaron la necesidad de contar pronto con vacunas contra la COVID-19,
como una de las medidas mas costo-efectivas para controlar la pandemia, y
disminuir su impacto en la salud, la economia y la sociedad. Entre los principales
desafios para la vacunacion contra la COVID-19, se encuentran el acceso oportuno,
equitativo y suficiente a las vacunas; aspectos técnicos y logisticos, tales como el
desarrollo de vacunas con nuevas tecnologias; la definicién de grupos prioritarios
para la vacunacion; el numero de dosis a administrar para lograr una proteccion
adecuada, asi como la seguridad y la efectividad de las vacunas. Adicionalmente,
se presentaron retos programaticos relacionados con las necesidades de la cadena
de frio; y la creacién de la demanda para la vacunacion, entre otros?.

1 Fuente: https://coronavirus.gob.mx/covid-19/

2 Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/689960/Comunicado_Tecnico_Diario COVID-19 2021.12.31.pdf

3 Fuente: https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52533/OPSFPLIMCOVID-
19200014 spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y



https://coronavirus.gob.mx/covid-19/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/689960/Comunicado_Tecnico_Diario_COVID-19_2021.12.31.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52533/OPSFPLIMCOVID-19200014_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52533/OPSFPLIMCOVID-19200014_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Cadena logistica de las vacunas contra la COVID-19 en México

Mediante la politica nacional rectora de vacunacién contra el virus SARS-CoV-2
para la prevencion de la COVID-19 en México (Cortés, Gomez y Alba, 2021), se
busca en general disminuir la carga de enfermedad y defunciones que ocasiona; y
en particular: vacunar a las personas mas susceptibles a desarrollar complicaciones
por la enfermedad; reducir el nUmero de hospitalizaciones y muertes; facilitar la
reapertura economica y el regreso a las actividades normales; y vacunar al 70 por
ciento de la poblacién* en México para lograr la inmunidad de grupo o rebafrio®.

Por otra parte, dentro de las conclusiones que presenté el Doctor en Epidemiologia
Victor Hugo Borja Aburto®, en su articulo sobre la seroprevalencia de los anticuerpos
IgG del SARS-CoV-2 en México durante 20207, sefial6 que la medida mas
importante para alcanzar la inmunidad de rebario es la vacunacion?®.

Sin las vacunas, las epidemias causadas por muchas enfermedades prevenibles
podrian reaparecer y llevar a un aumento en el nimero de casos por enfermedad,
discapacidad y muertes®.

Con base en las recomendaciones del grupo técnico asesor para la vacuna COVID-
19 en México (GTAV)%; y otras recomendaciones internacionales, asi como
diversos criterios éticos y socioculturales, el Gobierno de México definié cuatro ejes
de priorizacién para la vacunacién contra el virus SARS-CoV-2 en nuestro pais
(Cortés, GOmez y Alba, 2021; p. 15):

4 Cuando empez6 la inmunizacion contra la COVID-19, los expertos partieron de la base de que se necesitaba vacunar a un
70 % de la poblacion para alcanzar la inmunidad colectiva, pero la aparicion de las variantes y su rapida propagacion
geogréfica estan forzando a una nueva reflexion al respecto. A principios de agosto de 2021, la expansion de la variante delta,
con una capacidad de contagio mas elevada que el coronavirus original, cambié las previsiones sobre la cobertura que debe
alcanzar la vacunacion para conseguir la inmunidad de grupo, por lo que se ha revisado al alza, de acuerdo con reconocidos
expertos de la OMS. La variante delta no es la Unica inquietud, puesto que también la alfa, beta y gamma han surgido de
mutaciones que las han hecho relativamente mas transmisibles, por lo cual la OMS las considera “variantes de preocupacion”.
La responsable del Departamento de Inmunizacién de la OMS, Kate O’Brien, reconocié que “a medida que aparecen variantes
que son mas transmisibles, se necesitara una mayor proporcion de la poblacién que esté vacunada”. Asi, la transmisibilidad
que va ganando el coronavirus apunta a que ahora la cobertura de vacunacion necesaria para obtener la inmunidad de grupo
podria estar en torno al 80 % o mas. Fuente: https://www.forbes.com.mx/la-expansion-de-la-variante-delta-pone-en-riesgo-
objetivo-de-inmunidad-colectiva/

5 La inmunidad de grupo es un concepto cientifico de proteccion indirecta de una enfermedad infecciosa a personas no
inmunizadas, que se confiere cuando un porcentaje suficientemente grande de la poblacién ha adquirido inmunidad. La idea
que subyace en la inmunidad de rebafio es que los que no estan vacunados logran una proteccion indirecta, ya que los
vacunados forman una barrera alrededor de ellos, lo que explica que no se requiere necesariamente que todas las personas
se vacunen. Fuente: Herd Immunity: Understanding COVID-19. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.immuni.2020.04.012

6 Coordinador Médico del Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI).

7" SARS-CoV-2 IgG Antibodies Seroprevalence and Sera Neutralizing Activity in MEXICO: A National Cross-Sectional Study
during 2020. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8071542/pdf/microorganisms-09-00850.pdf

8 Conferencia de prensa: informe diario sobre coronavirus COVID-19 en México, de la Secretaria de salud del 28 abril de
2021. Disponible en: https://www.gob.mx/salud/prensal/version-estenografica-conferencia-de-prensa-informe-diario-sobre-
coronavirus-covid-19-en-mexico-270994?idiom=es

® Fuente: https://coronavirus.gob.mx/vacunacion-covid/

10 Conformado por expertos en materia de inmunologia, vacunacion, infectologia, sociologia, sistemas y economia de la salud.
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Introduccion

1. Edad de las personas;

2. Comorbilidades;

3. Grupos de atencion prioritaria, y;
4. Comportamiento de la epidemia.

De acuerdo con los datos disponibles de la OMS, hasta abril de 2021, se tenia
documentado que existian 269 vacunas candidatas contra la COVID-19 en
desarrollo en el mundo, siendo 85 las que habian llegado a desarrollo clinico, y de
estas, 16 se encontraban en la fase 3 de ensayos clinicos, y cuatro en ensayos
clinicos de fase 4%,

Las vacunas utilizadas a nivel internacional sustentan su uso de emergencia en los
andlisis intermedios de sus fases tres de investigacion, en los que se ha descrito
ampliamente que cuentan con un perfil de eficacia y seguridad aptos para su uso
en humanos bajo el contexto de la emergencia sanitaria que el virus SARS-Cov-2
ha representado a nivel global.

La logistica de un programa de vacunacion que considera la diversidad de vacunas
potencialmente disponibles a nivel mundial representa un gran reto que requiere de
la expansion de la infraestructura nacional existente, tanto fisica como operativa
para poder implementar una estrategia de inmunizacion en la que intervienen
factores que varian entre las diferentes vacunas disponibles; como ejemplo de ello,
la cadena de frio (ultra congelacidn vs. congelacion/refrigeracion) y los esquemas
de aplicacién (una vs. dos o més dosis).

En las zonas urbanas se considera una mayor factibilidad de aplicacién de vacunas
que requieren ultracongelacion; mientras que, para las vacunas que soélo requieren
congelacion y/o refrigeracién, las zonas recomendables serian las regiones rurales
o semiurbanas alejadas. En cuanto a esquemas (una vs. dos o mas dosis), se
requiere considerar la posibilidad de tiempos distintos de acuerdo con cada vacuna
entre la primera y la segunda dosis, en caso de que asi se requiera, ademas, existe
mayor dificultad de completar esquemas que requieren mas de una dosis de vacuna
en personas que viven en regiones con vulnerabilidad geografica.

Actualmente, México cuenta con diferentes vacunas, de las cuales algunas
requieren de refrigeracion convencional (de dos a ocho grados Celsius), lo que
facilita las actividades de almacenaje, logistica y aplicacién (Cortés, Gomez y Alba,
2021; pp. 31 a 39).

1 Fuente: World Health Organization. DRAFT landscape COVID-19 candidate vaccines. Disponible en:
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidatevaccines. Consultado el 5 de abril de 2021.
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Cadena logistica de las vacunas contra la COVID-19 en México

Este proyecto se vincula con los siguientes puntos del Plan Nacional de Desarrollo
2019-2024 (GM, 2019):

.1 Contexto internacional: El mundo enfrenta severos retos globales vy
transfronterizos cuya atencion requiere de una pronta respuesta colectiva y
coordinada. Algunos de estos retos son: el cambio climético y la escasez de agua;
el riesgo del surgimiento de pandemias y la expansion del VIH; el terrorismo
internacional y la redes globales de delincuencia organizada; los conflictos
religiosos, étnicos y raciales; los movimientos migratorios masivos de personas a
causa de crisis humanitarias, violencia criminal y étnica o pobreza que las ha llevado
a abandonar sus paises en busca de paz, seguridad y mejores oportunidades de
vida; y las desigualdades crecientes en el nivel de vida de las sociedades (GM,
2019; p. 15).

Estrategia 1.9.1 Reducir el riesgo de desastres existente, asi como mejorar el
conocimiento y preparaciéon de la sociedad para aumentar la resiliencia con
mecanismos de planeacion y de ordenamiento territorial y ecoldgico, con enfoque
diferenciado centrado en las personas y sus derechos humanos (GM, 2019; p. 77).

Estrategia 1.9.2 Coordinar la respuesta y atencion de las emergencias y desastres
provocados por el cambio climético, fendmenos naturales o actividades humanas,
para disminuir su impacto con un enfoque diferenciado y no discriminatorio (GM,
2019; p. 77).

Estrategia 3.6.1 Contar con una red carretera segura y eficiente que conecte centros
de poblacidn, puertos, aeropuertos, centros logisticos y de intercambio modal,
conservando su valor patrimonial (GM, 2019; p. 171).

Estrategia 3.6.3 Desarrollar _una infraestructura de transporte accesible, con
enfogue multimodal (ferroviario, aeroportuario, transporte maritimo, transporte
masivo), sostenible, a costos competitivos y accesibles que amplie la cobertura del
transporte nacional y regional (GM, 2019; p. 171).

A su vez, se vincula con los siguientes puntos establecidos en el Programa Sectorial
de Comunicaciones y Transportes 2020-2024 (SCT, 2020):

La implementacién de las estrategias y acciones para lograr un_sistema de
transporte con _mejor cobertura regional, eficiente y con servicios de calidad,
repercuten en el bienestar al facilitar la distribucion de bienes basicos como los
alimentos, el vestido, y otros satisfactores que requiere la poblacion. Ademas, es
esencial para permitir el acceso de las personas a los servicios de educacion y la
salud, al empleo, asi como a servicios de recreativos y culturales (SCT, 2020; 6.2.-
Obijetivo prioritario 2, p. 463).

La transformacién del pais hacia un desarrollo equitativo e incluyente depende en
gran medida del acceso a un transporte seguro, agil y oportuno, y a una conectividad
eficiente y suficiente, que son base del crecimiento econdmico al ofrecer los medios
para movilizar y controlar todos los bienes e insumos que se requieren para la
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produccion y el consumo, y como detonadores del crecimiento regional. Son,
ademas, los medios de acceso a los servicios de educacion, salud y cultura, asi
como a las fuentes de empleo (SCT, 2020; 7.- Estrategias prioritarias y Acciones
puntuales; p. 465).

Aumentar la_investigacion cientifica y capacidad tecnoldgica vinculadas a las
necesidades del sector (SCT, 2020; accién puntual 1.5.5; p. 467).

Impulsar proyectos de infraestructura aeroportuaria y ferroviaria en funcién de las
prioridades del desarrollo regional y la inclusién social, a fin de mejorar la cobertura
y propiciar una mayor conectividad territorial, en particular en las zonas de menor
crecimiento (SCT, 2020; Estrategia prioritaria 2.1; p. 467).

Impulsar la planeacion estratégica de largo plazo del sector transporte con base en
criterios _de desarrollo regional y logistico, inclusiébn social, conectividad,
sustentabilidad e innovacion tecnoldgica, a fin de contribuir al desarrollo econémico
y social sostenido (SCT, 2020; Estrategia prioritaria 2.6; p. 470).

El objetivo general de este proyecto es analizar la cadena logistica de las vacunas
contra la COVID-19, que son importadas o envasadas, etiquetadas y distribuidas en
México. Los objetivos especificos son: documentar el proceso, e identificar buenas
practicas y oportunidades de mejora.

En cuanto a su alcance, se analiza la cadena logistica internacional y nacional en el
caso de las vacunas importadas; y la cadena nacional en el caso de las vacunas
producidas y distribuidas en México. Las vacunas consideradas son contra la
enfermedad COVID-19, es decir contra el virus SARS-CoV-2, y sélo aquellas
aprobadas por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). En esta fase 1 de investigacion, seran consideradas las etapas 1 a 4
de vacunacion, hasta al menos las personas de 40 a 49 afios de edad.

La metodologia para esta investigacion inicia con el método inductivo, mediante el
estudio de casos particulares de la distribucién fisica de vacunas en México.
Posteriormente, mediante el método analitico se diferencian los distintos elementos
asociados con esta distribucion fisica y se procede a la revision ordenada de cada
uno de ellos por separado; y finalmente, se establecen las recomendaciones.
Ademas, como soporte se realiza investigacion documental. Para determinar las
oportunidades de mejora se utiliza un sistema de informacion geografica (SIG), en
donde mediante la técnica accesibilidad espacial se busca reducir los tiempos de
distribucion (Herrera, Martinez y Gonzalez, 2009).

Este proyecto se desarroll6 bajo la linea de investigacion: logistica, cadena de
suministro y transporte intermodal.

En cuanto a la estructura de este documento, para ubicar el contexto, se inicia con
el tema de las vacunas y los retos que implica su produccion y distribucion; ademas,
se describe el proceso de vacunacion que se ha adoptado en México y se presenta
una linea de tiempo con los principales sucesos relacionados. En seguida se aborda
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el tema de la cadena de transporte, en donde se presentan y detallan sus distintas
etapas, las funciones de los distintos actores, las practicas logisticas (rutas, modos
de transporte, caracteristicas de los equipos, empaque y embalaje, entre otros). A
continuacion, mediante un sistema de informacion geogréafica se desarrolla un
modelo analitico avanzado, para evaluar distintas propuestas de distribucion final
de las vacunas, considerando los tiempos de accesibilidad espacial y se sefialan las
oportunidades de mejora. Finalmente, se establecen las conclusiones vy
recomendaciones.




1. Antecedentes

Antes de abordar el tema de la cadena logistica de las vacunas es conveniente
establecer como antecedentes: qué son las vacunas, cuales son utilizadas en
México y sus caracteristicas; y cual es la politica de vacunacion en nuestro pais.

1.1 Las vacunas

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo coronavirus que
emergio a finales de 2019 (SARS-CoV-2). La pandemia de COVID-19 fue declarada
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 11 de marzo del 2020, como la
primera pandemia no debida a influenza que afect6 a mas de 200 paises, y con mas
de 60 millones de casos, hasta diciembre de 2020. Por ello, inicié el proceso de
desarrollo de una vacuna efectiva contra esta enfermedad.

El desarrollo de la vacuna contra la COVID-19 es complejo, y debe pasar por tres
fases de ensayos clinicos, y ser aprobada por instancias nacionales e
internacionales para garantizar que tenga un perfil correcto de eficacia y seguridad,
este perfil se actualiza con la farmacovigilancia y los estudios pos-mercadeo de la
vacuna. La prioridad de toda nueva vacuna es garantizar su seguridad de uso y su
eficacia y efectividad.

La estrategia de vacunacion contra la COVID-19 implica otros grandes retos, entre
los que destacan los diferentes requerimientos de manejo y administracion de los
prospectos de vacunas, la poca disponibilidad mundial de vacunas en el corto y
mediano plazo y la necesidad de no afectacién a la operacién del programa de
vacunacion existente en el pais.

México participa de manera activa en diversas iniciativas para tener acceso a la
vacuna, estableciendo como prioridad que la poblacion mexicana, cuente con
vacunas seguras y eficaces.

A través de los procesos de autorizacion sanitaria, el Gobierno de México, garantiza
que la vacuna que se distribuye y aplica, cumple con todas los pruebas y
caracteristicas necesarias, para proteger la vida y la seguridad de todas las
personas. Asimismo, se sigue vigilando la salud de las personas a las que se aplican
las vacunas, para que el perfil de seguridad, eficacia y eficiencia de los bioldgicos
se mantenga en los mas altos estandares de calidad (Cortés, Gomez y Alba, 2021).
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La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es
la autoridad sanitaria responsable de proteger a la poblacion mexicana de los
riesgos que se pueden presentar por el consumo o uso de medicamentos y
dispositivos médicos, ademas de los derivados del consumo de alimentos y de otros
productos que utiliza la poblacion cotidianamente.

Por ello, ante la emergencia por COVID-19, declarada por el Consejo de Salubridad
General'?, la COFEPRIS es la encargada de liberar este tipo de vacuna, certificando
gue se trata de un producto seguro, de calidad y eficaz. Dentro de las 15 pruebas a
los biolégicos contra COVID-19, se incluyen: esterilidad, identidad y potencia (Figura
1.1).

& s

Fabrica \ Muestreo \ CCAyAC  Hboruciinide
\ ) % . y producto por lote
de lotes / realiza analisis / certificando vacunas:
Mol . ¥ v Seguras

Comisién de Operacion 15 pruebas al producto v De calidad
Sanitaria realiza

muestreo de lotes por
triplicado

v Eficaces

Nota: la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC), funge como laboratorio nacional de referencia,
para el andlisis de productos de uso y consumo humano sujetos a control sanitario.

Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/image/file/645525/proceso_de_liberacion.jpg

Figura 1.1 Proceso de liberacién de vacunas por parte de COFEPRIS

Desde diciembre de 2020 y hasta diciembre de 2021 han sido autorizadas diez
vacunas para su uso de emergencia en el territorio nacional.

En la Tabla 1.1 se presenta una sintesis de las principales caracteristicas de estas
vacunas. Observe que las vacunas se han ordenado de acuerdo con su fecha de
autorizacion. Una caracteristica importante de las vacunas es la cantidad de dosis
requeridas para lograr un esquema completo de vacunacion (columna cuatro); en
este caso soOlo dos vacunas requieren de una sola dosis (Cansino y Janssen), lo
cual incide en la logistica y recursos requeridos (personal, transporte, insumos y
tiempo) para obtener la proteccién completa de la poblacion.

12 E| Consejo de Salubridad General es un 6rgano colegiado que depende directamente del Presidente de la Republica y tiene
el caracter de autoridad sanitaria, con funciones normativas, consultivas y ejecutivas. Las disposiciones que emita seran de
caracter general y obligatorias en el pais. Fuente: http://www.csg.gob.mx/consejo/consejo.html
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1. Antecedentes

En general, las vacunas tienen requerimientos de estabilidad en funcion de la
temperatura; si no se cumplen estas condiciones se inactivan. Por lo anterior, otra
caracteristica relevante es la temperatura requerida para las vacunas durante los
traslados (columna seis); en este caso siete vacunas soélo requieren refrigeracion,
es decir temperaturas entre dos y ocho grados Celsius (AstraZeneca, Cansino,
Sinovac, Janssen, Covaxin, Sinopharm y Abdala); en cambio, para tres vacunas se
requieren temperaturas bajo cero; congelacion para la Sputnik V (temperatura de
-18 grados Celsius) y la vacuna Moderna (-25 a -15 grados Celsius); y
ultracongelacién?®® para la Pfizer (-80 a -60 grados Celsius). Este factor afecta el
almacenaje y la logistica de distribucién de las vacunas, ya que las temperaturas
mas bajas son un reto adicional para toda la cadena de frio.

Tabla 1.1 Vacunas autorizadas contra el coronavirus para uso de emergencia en México

Temperatura de Temperatura de Vida util
Tiempo entre dosis almacenamiento | Vida Gtil | almacenamiento | después de

Fecha de
autorizacion

Plataforma de | Dosis de

Vacuna (farmacéutica) disefio esquema

en traslado antes de usar | descongelar
1| BNT162b2 (Pfizer, Inc./BioNTech) ARNm 2 3-6 semanas -80°Ca-60°C |6meses| +2°Ca+8°C 5 dias 11/12/2020
2 AZD1222 (Astrazenecal Universidad Vecto.r viral no 2 8-12 semanas +2°Ca+8°C 6 meses |No mayor a 30 °C 6 horas 04/01/2021
de Oxford) replicante
. No aplica. El esquema se
. . . Vector viral no o o o °
3 | Ad5-nCoV (CanSino Biologics Inc) replicante 1 completa con una sola +2°Ca+8°C |12meses| +2°Ca+8°C 08/02/2021
P dosis
4| GamCOVID-vaco Sputnk v |Vectorvralnof 3-4 semanas 18°C 3meses | +2°Ca+8°C | 2horas | 00/02/2021
(Instituto Gamaleya) replicante
5 | Coronavac (Sinowac Researchand | - Virus 2 45 semanas +2°Ca+8°C |6meses| +2°ca+g°C 00/02/2021
Development Co) inactivado
g | BBV152 0 Cowaxin (Bharat Biotech | - Virus 2 4 semanas +2°Ca+8°C |6meses| +2°Ca+8°C | 6horas | 06/04/2021
International Limited) inactivado
No aplica. El esquema se
7 Adze‘covz'ié‘i]izsjne)n’ Johnson & Adenovirus i completa con una sola +2°Ca+8°C |3 meses| +9°Ca+25°C 12 horas | 27/05/2021
dosis.
8 | ARNm-1273 o Spikevax (Moderna) ARNm 2 4 semanas -25°Ca-15°C | 7meses | +2°Ca+8°C 12 horas 17/08/2021
9 | SARS-CoV-2 (VeroCell) (Sinopharm) ina\gtril\ﬁdo 2 3 -4 semanas +2°Ca+8°C 8 meses +2°Ca+8°C 25/08/2021

Abdala (Centro de Ingenieria ADN
10| Genética y Biotecnologia de Cuba y . 3 2 semanas +2°Ca+8°C +2°Ca+8°C 28/12/2021

. P . recombinante
Laboratorios Farmacéuticos Aica)

Nota: la vida atil después de descongelar se refiere al tiempo maximo que tiene la vacuna una vez que se rompe la cadena
de frio para su aplicacion al paciente. De acuerdo con las guias operativas, los médulos de vacunacion deberan descongelar
Unicamente las dosis que se van a aplicar teniendo ya a los pacientes contados y en espera.

Fuente: elaboracion propia con base en Diaz (2021a, b, c, d, e, f, g); MSPBS (2021); OMS (2021e); Cortés, Gémez y Alba
(2021, pp. 23 a 25); y comunicados de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) disponibles
en https://www.gob.mx/cofepris/ y https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-
emergencia-de-vacuna-abdala?idiom=es.

A continuacion, se presenta informacion con mas detalle de las vacunas sefialadas
anteriormente. En general, se presenta su disefio, conservacion, eficacia,
administracion, manipulacion, transporte y embalaje, dependiendo de la informacion
disponible.

13 Es un proceso de congelacion muy rapido (120 minutos como maximo), a una temperatura inferior a -40 °C, lo que permite
conservar al maximo la estructura fisica de los productos.
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1.1.1 BNT162b2 PFIZER/BIONTECH (Pfizer)

La guia técnica de esta vacuna (Diaz, 2021a) sefiala que este bioldgico esta
compuesto por acido ribonucleico mensajero (ARNm) de una sola cadena,
producido por transcripcion (in vitro) libre de células a partir de plantillas de acido
desoxirribonucleico (ADN) que tiene la informacion que codifica la produccion de la
proteina viral S (Spike) del SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19. La
proteina S, también es conocida como proteina de pico o de espiga. El ARNm esta
introducido en nanopatrticulas de lipidos (acidos grasos) purificados.

La vacuna faculta a las células de las personas vacunadas, para producir la proteina
S, en ausencia del virus SARS-CoV-2, atacando asi al sistema inmune de las
personas vacunadas, para la produccién de anticuerpos neutralizadores especificos
contra este virus, que al unirse con la proteina S viral, impiden que el virus se acople
a los receptores ACE2 de las células de las personas vacunadas, dificultando su
entrada a las células.

Presentacion. La vacuna se presenta en frasco ampula de 0.45 mL que, una vez
reconstituido contiene 6 dosis (utilizando agujas de bajo volumen muerto) de 30
microgramos (ug) cada una (Diaz, 2021a).

Conservacion. Los frascos ampula de la vacuna congelada, pueden mantenerse
hasta por 6 meses a una temperatura de -80 °C a -60 °C. Sin embargo, se ha
demostrado la estabilidad de la vacuna al almacenarse hasta por 2 semanas a
temperaturas de congelacién estandar de -20 °C (Rango de -15 °C a -25 °C)
facilitando su transporte y almacenamiento. Los frascos ampula almacenados a -20
°C por hasta 2 semanas pueden volver a la condicion de ultracongelacién de -80 °C
a -60 °C. Esta temperatura alternativa para el almacenamiento de la vacuna no es
aplicable al almacenamiento de viales descongelados antes de su dilucién, la cual
sigue siendo a temperatura de refrigeracion estandar de 2 °C a 8 °C por hasta 30
dias. Durante el almacenamiento se debe minimizar la exposicion a la luz de la
habitacién y evitar la exposicidn a la luz solar directa y ultravioleta (Diaz, 2021a).

Eficacia. La eficacia general a los 7 dias posteriores a la aplicacién de la segunda
dosis de la vacuna, fue de 95 % en los participantes sin evidencia de infeccidn previa
con SARS-CoV-2, en el ensayo clinico de Fase lll. El efecto protector de la vacuna
puede verse afectado por factores como el manejo no adecuado de la cadena de
frio, técnicas inadecuadas de dilucién y de aplicacion. El analisis de los resultados
hasta ahora disponibles, no permiten establecer la duracion del efecto protector
(Diaz, 2021a).

Administracion. La vacuna esté indicada para ser aplicada a personas a partir de
los 16 afios cumplidos. Como se observa en la Tabla 1.2, el esquema de vacunacion
es de dos dosis de 0.3 mL aplicadas por via intramuscular en el masculo deltoides
del brazo de menor uso. Sobre la base de los datos de ensayos clinicos disponibles
hasta ahora, y de acuerdo con la OMS, el Grupo Técnico Asesor de Vacunacion
COVID (GTAV-COVID) de México, recomienda que el intervalo entre la primera y
segunda dosis de la vacuna BNT162b2 Pfizer BioNTech, sea de 21-42 dias (3-6
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semanas). Esta recomendacién podr4 modificarse en un futuro, en cuanto se
disponga de datos adicionales sobre intervalos mas prolongados entre las dosis
(Diaz, 2021a).

Tabla 1.2 Esquema de administracion para la vacuna BNT162B2 PFIZER/BIONTECH

Via de Sitio de

No. Dosis Dosis . .. . . 2
aplicacion aplicacion

1° dosis
(Considérese dia 0)

Musculo deltoides

2° dosis menor uso
(21 a 42 dias después de aplicada
la primera dosis)

03 mL | Intramuscular | del brazo de

Fuente: Diaz (2021a).

Procedimientos para la descongelacion de los frascos ampula de vacuna.

Una vez abierta la caja térmica que contiene los paquetes (charolas) de 195
frascos ampula de vacuna congelados (1,170 dosis), los frascos ampula
congelados deben introducirse al refrigerador para que se descongelen a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °©°C, procedimiento que tardara
aproximadamente tres horas cuando se introduce la charola completa de 195
frascos ampula.

Si la vacunacién iniciara en forma practicamente inmediata a la recepcién de
la caja térmica por la empresa productora, los frascos ampula deben
descongelarse a una temperatura ambiental de hasta 25 °C, el procedimiento
tardara 30 minutos aproximadamente.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta por 30
dias entre 2 °C y 8 °C (Diaz, 2021a).

Transporte y embalaje.

Para el transporte de la vacuna existen dos tipos de contenedores: Softbox thermal
y AeroSafe thermal. Su apariencia externa es diferente, pero sus componentes son
muy similares (Figura 1.2). Ambos tipos de contenedores y sus componentes son
retornables después de su uso, para reutilizarse con nuevas dosis.

Ambos contenedores estan equipados con hielo seco para garantizar la
ultracongelacion que requiere la vacuna Pfizer. Una carga completa de hielo seco
(20 kg) en un contenedor que se abre maximo dos veces por dia, durante menos de
cinco minutos a la vez, contendra el frio hasta por ocho dias'*. Se recomienda

1 Fuente: https://www.cvdvaccine-us.com/images/pdf/195-Pack%20Shipping%20and%20Hand|ling%20Guidelines.pdf
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renovar la carga de hielo seco al pasar los cinco dias de acuerdo con la guia
publicada por la OMS?®,

Utilizando la capacidad plena (cinco bandejas de vacunay una carga nueva de hielo
seco), el contenedor para vacunas pesa alrededor de 36.5 kg. Ademas, el
contenedor cuenta con correas a sus costados para facilitar su traslado. En su
capacidad plena el contenedor transporta un total de 5,850 dosis?®.

Softbox AeroSafe
Articulo Descripcion Articulo Descripcion
i g
" ). . 5 CONTENEDOR Contiene la carga superior de - CONTENEDOR :orlmene la carga superior de
LB (7 N DE HIELO SECO hielo seco. DE HIELO SECO ielo seco.
Las bandejas se ven como
Las bandejas se ven como . BANDEIAS DE n
: gg»;gms 3 pequefias cajas de pizza, Cada . O ooss peauetas cajas de pma,dCada
g bandeja contiene varias dosis. andeja contiene varias dosis.
~ — = CAA Caja dentro del contenedor FORRO INTERNO
) CONTENEDORA térmico que contiene las DEALUMINIO integrada al contenedor térmico.
oy t DE BANDEJAS bandejas.
Alh, L
Rl = s La tapa de espuma incluye un TAPA DE La tapa de espuma incluye un
\ TAPA DE termémetro que debe et termémetro que debe
any ESPUMA permanecer conectado a la caja. permanecer conectado a la caja.
L]
e 190X CONTENEDOR & ” CONTENEDOR
o D DE ENVIO Cola’axthna del conteniedor: DE ENVIO Caja externa del contenedor.

TERMICO

TERMICO

Fuente: adaptado de “Directrices de manejo y transporte para la vacuna de Pfizer-BioNTech contra la COVID-19”. Disponible
en: https://www.cvdvaccine-us.com/images/pdf/195-Pack%20Shipping%20and%20Handling%20Guidelines.pdf

Figura 1.2 Diagrama de los contenedores térmicos Softbox y AeroSafe utilizados por Pfizer

Se debe tener cuidado al levantar el contenedor de envio debido a su peso (mayor
a 36 kg). No cologue nada encima del contenedor de envio térmico. No se deben
abrir las bandejas de viales, ni retirar los viales hasta que se esté preparado para
descongelarlas o utilizarlas. Se deben tomar precauciones cuando se maneje el
hielo seco. Antes de abrir el contenedor de envio térmico, se debe asegurar que el
area en la que se esta trabajando tenga la ventilacién adecuada.

El hielo seco es la forma congelada de di6éxido de carbono. La mayoria de los
sélidos, cuando se calientan, se derriten a una forma liquida, pero el hielo seco se
transforma directamente en un gas (sublimacién). Este compuesto se sublima a
temperaturas de -109 °F (-78 °C) o superiores. Los principales riesgos en su manejo
son asfixia y quemaduras.

El hielo seco cambia a gas muy rapidamente a temperatura ambiente, desplazando
al oxigeno; por ello, su manipulacién debe hacerse so6lo en &reas abiertas o bien
ventiladas. El uso de este compuesto en espacios confinados, como habitaciones
pequefias, refrigeradores y/o areas mal ventiladas, puede provocar el agotamiento
del oxigeno, causando asfixia. La piel expuesta debe protegerse del contacto con

15 Fuente: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/act-accelerator/covax/pfizer-specific-training_full-deck_sp-
final.pdf?sfvrsn=b8895b42 5

16 1bid.

12


https://www.cvdvaccine-us.com/images/pdf/195-Pack%20Shipping%20and%20Handling%20Guidelines.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/act-accelerator/covax/pfizer-specific-training_full-deck_sp-final.pdf?sfvrsn=b8895b42_5
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/act-accelerator/covax/pfizer-specific-training_full-deck_sp-final.pdf?sfvrsn=b8895b42_5
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él. Se deben utilizar guantes aislantes e impermeables al quitar o agregar hielo seco,
para evitar quemaduras por frio o congelacion. Se debe evitar el contacto con la
cara y los ojos. Se deben utilizar gafas de seguridad con protectores laterales. El
hielo seco es dafiino si se ingiere!’.

1.1.2 AZD1222 ASTRAZENECA (AstraZeneca)

La Universidad de Oxford en asociacion con la compafiia farmacéutica AstraZeneca
desarrollaron la vacuna AZD1222. Este bioldgico esta basado en un vector viral de
tipo adenovirus de chimpancé recombinante y no replicante, el vector viral
modificado codifica la informacién para la produccion de la glicoproteina de
espicula, también conocida como proteina S, del SARS-CoV-2. La proteina S,
estimula la respuesta inmunitaria de timo humoral y celular, lo que contribuye a la
proteccion contra COVID-19.

Los resultados de cuatro ensayos clinicos mostraron que esta vacuna tiene un pefrfil
adecuado de seguridad y eficacia (63.09%) posterior a la segunda dosis para
prevenir la enfermedad COVID-19, en personas de 18 afios y mas (Diaz 2021b).

Presentacion. La vacuna se presenta en frasco ampula con 5 mL de solucion,
equivalente a 10 dosis de 0.5 mL cada una, en empaques secundarios de 50 viales
y estos dentro de paquetes terciarios con 300 viales. Una dosis (0.5 mL) contiene
5x10%° particulas virales de la vacuna ChAdOx1nCoV-19 contra el coronavirus
SARS-CoV-2 (Diaz, 2021b).

A Caja con 6 paquetes
Paquete con S0 de S0 viales cada
viales una, (300 viales)

Fuente: Diaz (2021b).

Figura 1.3 Empaques secundario y terciario de la vacuna AstraZeneca

Conservacion. Los viales pueden conservarse hasta 6 meses a temperaturas de
refrigeracion convencionales de 2 °C a 8 °C. No se debe congelar y se debe evitar
la exposicion a la luz.

17 Fuente: https://www.cvdvaccine-us.com/images/pdf/195-Pack%20Shipping%20and%20Handling%20Guidelines.pdf
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Una vez abierto el vial, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica de la vacuna
durante su uso, desde el momento de su apertura hasta 48 horas posteriores, a
temperatura de 2 °C a 8 °C. En este periodo de tiempo, el vial puede guardarse y
utilizarse a temperaturas de hasta 30 °C durante un periodo de hasta 6 horas.
Después de este periodo de tiempo, no podra regresar a refrigeracion y el producto
debera ser desechado (Diaz, 2021b).

Etiquetado y envasado.

Tabla 1.3 Etiquetado y envasado de la vacuna AstraZeneca

Sensor de viales de
vacuna (SVV) (en
caso afirmativo,
donde y tipo)

Informacién en la
etiqueta del vial

Informacion en
el embalaje
secundario

Informacion en el
embalaje terciario

Los primeros suministros de la pandemia no incluiran SVV.

SK Bioscience: niumero de lote, fecha de caducidad, nimero de serie

COVISHIELD™ 10 dosis: nimero de lote, fecha de caducidad, nimero de serie

SK Bioscience: matriz de datos 2D, nimero de lote, fecha de caducidad,
numero de serie

COVISHIELD™ 10 dosis: nimero de lote, fecha de caducidad, nimero de serie

SK Bioscience: matriz de datos 2D, nimero de lote, fecha de caducidad,
numero de serie

COVISHIELD™ 10 dosis: nimero de lote, fecha de caducidad, nimero de serie

Embalaje secundario,
tamaiio y volumen

SK Bioscience: Caja con 10 viales/100 dosis;
13,2 x5,7 x 5,0 cm

Volumen por dosis: 3,76 cm¥dosis

COVISHIELD™ 2 dosis: Caja con 50 viales/100 dosis; 18,5 x 9,5 x 4 cm
Volumen por dosis: 7,03 cm¥dosis

COVISHIELD™ 10 dosis: Caja con 50 viales/500 dosis; 18,5 x 9,5 x 6 cm
Volumen por dosis: 2,109 cm?¥dosis

Dimensiones del
embalaje terciario

SK Bioscience: Envase con 24 cajas secundarias y un total de
240 viales (2400 dosis)
Dimensiones externas 24,8 x 28,8 x 18,0 cm

COVISHIELD™ 2 dosis: Envase con 6 cajas secundarias y un total de
300 viales (600 dosis)
Dimensiones externas 31 x 19x 9,3 cm

COVISHIELD™ 10 dosis: Envase con 6 cajas secundarias y un total de
300 viales (3000 dosis)
Dimensiones externas 31 x 19 x 13,3 cm

Nota: el etiquetado y embalaje podrian cambiar, dependiendo de la fuente de suministro.

Fuente: OMS (2021a).

Eficacia. La eficacia de la vacuna para prevenir COVID-19 sintomatico fue del 76 %
después de 15 dias de haber recibido la segunda dosis. Para la prevencion de
enfermedades graves y hospitalizaciones, demostré una eficacia del 100 %.
Adicionalmente, los resultados fueron comparables entre los grupos de edad, con
una eficacia de la vacuna del 85 % en adultos de 65 afios o mas (Diaz, 2021b).

Administracion. La vacuna esta indicada a partir de los 18 afios cumplidos
incluyendo a las personas adultas mayores. El esquema de vacunaciéon es de dos
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dosis de 0.5 ml aplicadas por via intramuscular en el musculo deltoides del brazo
de menor uso, con un intervalo entre ambas de 8 a 12 semanas (56 a 84 dias). Esta
nueva recomendacion en cuanto al intervalo entre la primera y segunda dosis surge
por recomendacion de la OMS, publicada el 10 de febrero de 2021 (Diaz, 2021b).

Tabla 1.4 Esquema de administracion para la vacuna AstraZeneca

. . Via de Sitio de
No. Dosis Dosis . . o . . .
aplicacion aplicacion
1° dosis
Considérese dia O .
(a . ) Musculo deltoides
2" dosis ) 05mL | Intramuscular del brazo de
(Bal2 :t:emanas.oS6a84.d|as menor Uso
después de aplicada la primera
dosis)

Fuente: Diaz (2021b).

1.1.3 Ad5-nCoV CanSino Biologics Inc (Cansino)

Se trata de una vacuna construida a partir de la plataforma de virus vector
adenovirus. La vacuna fue disefiada por el Instituto de Biotecnologia de Beijing y
CanSino Biologics Inc. y utiliza como vector al adenovirus-5 (Ad5) no replicante el
cual porta el gen que codifica para la proteina S del SARS-CoV-2. La vacuna se
construyo utilizando la plataforma del sistema Admax de Microbix Biosystem, para
lo cual se clonaron en el vector Ad5, desprovisto de los genes E1 y E3, el gen con
la longitud completa de la glicoproteina S, junto con el gen del péptido sefial del
activador del plasminégeno. Este biolégico induce respuesta inmune, generando
anticuerpos neutralizantes especificos contra las proteinas RBD y S, después de 14
dias posteriores a la vacunacion, con un pico maximo al dia 28. La respuesta
inmune, ademas de estar medida por anticuerpos, cuenta con la participacion de la
respuesta de células T CD4+ y CD8+ (Diaz, 2021e).

Presentacion. La vacuna se presenta en dos formas (Diaz, 2021e):

* Frasco ampula con una dosis de 0.5 mL.

* Frasco ampula con 10 dosis de 0.5 mL cada una.

Como principio activo, adenovirus no replicante Ad5-nCoV 2 4x10%° particulas
virales; y aditivos. La vacuna no contiene adyuvantes ni conservadores (Diaz,

2021e).

Conservacién. La vacuna puede mantenerse durante 12 meses en condiciones de
refrigeracion habitual entre 2 °C y 8 °C (Diaz, 2021e).

Eficacia. Los resultados del analisis intermedio del ensayo clinico de Fase lll,
mostraron que la vacuna tiene una eficacia general del 68.83 % para la prevencion
de todas las infecciones sintomaticas de COVID-19, catorce dias después de la
vacunacion y 65.28 %, veintiocho dias después de su aplicacion. Adicionalmente,
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la vacuna Ad5-nCoV tiene una eficacia del 95.47 % para la prevencién de
enfermedad grave, catorce dias después de la vacunacion y 90.07 %, veintiocho
dias después de su aplicacion (Diaz, 2021e).

{/) Convidecia®
. Vacuna Recombinante
contra el nuevo Coronavirus

‘ (Vector de Adenovirus Tipo 5)

>

Solucion
0.5 mL
Inyectable

ia" Via de administracion:
@Conv}dgﬂa ’ Intramuscular
Vauna Recombinante
tria el nuevo Coronavirus
cor de Adenovirus Tipo §)

= @

cw wwmEw e

Fuente: Diaz (2021e).

Figura 1.4 Frasco &mpula con diez dosis y empaque secundario de la vacuna Cansino

Administracion. La vacuna esta indicada para la prevencion de COVID-19 causada
por el virus SARS-CoV-2, a través de la inmunizacién activa, en personas de 18
afios y mas. El esquema consiste en una sola dosis de 0.5 ml, aplicada por via
intramuscular en el masculo deltoides del brazo de menor uso. No se ha
determinado si a futuro, se requerira de la aplicacién de algun refuerzo, por lo que
el esquema se considera actualmente de dosis Unica (Diaz, 2021e).

Tabla 1.5 Esquema de administracién para la vacuna Cansino

No. dosis Dosis Via de aplicacién Sitio de aplicacién

Una dosis 0.5 mL Intramuscular Musculo deltoides del
brazo de menor uso

Fuente: Diaz (2021e).

Por otra parte, en cuanto al desarrollo de nuevas vacunas por la empresa china
Cansino Biologics, en un comunicado del 3 de junio de 2021, dio a conocer que una
vacuna inhalada contra la COVID-19 habia sido aprobada para su uso de
emergencia en China'é.

Este desarrollo de la vacuna nasal en aerosol requiere sélo de una quinta parte de
la dosis utilizada por la vacuna inyectable. Lo cual ofrece una ventaja significativa al
requerir mucho menor cantidad del biolégico para inmunizar a la poblacion.

Los ensayos clinicos de esta nueva vacuna fueron anunciados desde el 20 de abril
de 2021. La vacuna inhalada se basa en la misma tecnologia utilizada por la

18 Fuente: https://twitter.com/yicaichina/status/1400638604259561472
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empresa mientras investigaba una vacuna en aerosol contra la tuberculosis y su
vacuna inyectable contra la COVID-19.

El director ejecutivo de CanSino Biologics, sefialé que una vacuna inhalada podria
ser mas efectiva en comparaciéon con las inyectables, ya que el SARS-CoV-2
ingresa al cuerpo humano a través de las vias respiratorias®®.

1.1.4 Gam-COVID-Vac (SPUTNIK V)

Es la primera vacuna registrada del mundo con base en una plataforma probada y
bien estudiada de vectores adenovirales humanos que causan el resfriado comun y
al que la humanidad se ha enfrentado durante milenios. Por vez primera entre las
vacunas contra el coronavirus, utiliza un enfoque de refuerzo heterogéneo,
mediante el uso de dos vectores diferentes (dos inyecciones) para el proceso de
vacunacion. Este enfoque crea una inmunidad mas fuerte en comparacion con las
vacunas que utilizan el mismo mecanismo de administracion para ambas
inyecciones?,

SPUTNIK V es una vacuna basada en un vector de dos adenovirus humanos
distintos, en la que se ha integrado material genético del coronavirus SARS-CoV-2.
El adenovirus es utilizado como un “contenedor” para llevar un gen del coronavirus
a las células, con la informacion para comenzar la sintesis de las proteinas que
facilitaran la produccion de anticuerpos. La vacuna consta de dos componentes,
gue incluyen como vector un adenovirus recombinante no replicativo basado en los
serotipos 26 y 5 de adenovirus humano, respectivamente, que portan el gen de la
proteina S del SARS-CoV-2. De esta forma, la vacuna faculta a las células de las
personas vacunadas, para la produccion de proteina S, en ausencia del virus SARS-
CoV-2, activando asi al sistema inmune de las personas vacunadas, para producir
anticuerpos neutralizantes especificos contra este virus, que al unirse a la proteina
S viral, impiden que el virus se acople a los receptores ACE2 de las células de las
personas vacunadas, dificultando su entrada a las células (Diaz, 2021c).

Presentacion. Se presenta en dos componentes: adenovirus humano 26 para el
componente 1 y adenovirus humano 5 para el componente 2. Cada componente
viene en un vial multidosis (empaque primario) dentro de una caja de carton
individual (empaque secundario) con un cédigo de color y numero, es importante
respetar el orden de aplicacién de los componentes. La caja 0 empaque terciario,
contiene 90 cajas de empaque secundario. Los viales contienen 3 mL de vacuna
con 5 dosis de 0.5 mL, con las siguientes caracteristicas:

Componente 1. Tapa o franja azul, primera dosis (rAd26-S). Su principio activo son
particulas recombinantes de adenovirus humano del serotipo 26, contiene (1.0 +
0.5) x 10 particulas/dosis del gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2. La
solucion congelada se presenta como una masa blanquecina densa, endurecida.

19 Fuente: https://www.pharmaceutical-technology.com/news/cansino-trials-inhaled-vaccine/

20 Fuente: https://sputnikvaccine.com/esp/about-vaccine/
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Después de descongelar es una solucion homogénea incolora o amarillenta
ligeramente opalescente.

Componente 2. Tapa o franja roja, segunda dosis (rAd5-S). En este caso, su
principio activo son particulas recombinantes de adenovirus humano del serotipo 5,
contiene (1.0 + 0.5) x 10*! particulas/dosis del gen de la proteina S del virus SARS-
CoV-2. La solucién congelada se presenta como una masa blanquecina densa,
endurecida. Después de descongelar es una solucidn homogénea incolora o
amarillenta ligeramente opalescente (Diaz, 2021c).

PaCTROP A by omtie-moro seapmen
3nn-5203-05 wn/ace

e, ey

Fuente: Diaz (2021c).

Figura 1.5 Componentes 1y 2 de la vacuna SPUTNIK V

Conservacion. La vacuna debe almacenarse en un lugar oscuro, a una temperatura
no superior a -18 °C (no se permite el almacenamiento de la preparacion
descongelada). Durante el transporte y almacenamiento de la vacuna, desde su
produccién hasta su aplicacién, se debera asegurar la cadena de frio. La vida util
de la vacuna es de 3 meses a partir de la fecha de produccion. Una vez
descongelada (duracion estimada entre 2-5 minutos dependiendo de la temperatura
ambiente), se deberé usar dentro de los primeros 120 minutos y no se puede volver
a congelar. Es importante sefialar que, la vacuna no se puede descongelar y luego
almacenar a una temperatura de +2 a +8 °C (Diaz, 2021c).

Eficacia. La eficacia de la vacuna, confirmada por el andlisis de los datos en el punto
de control final de los ensayos clinicos, fue del 91.4 %. La eficacia frente a los casos
graves de infeccion por COVID-19 es del 100 %. El efecto protector de la vacuna
puede verse afectado por factores como el manejo no adecuado de la red de frio y
técnicas inadecuadas de aplicacion. El analisis de los resultados hasta ahora
disponibles, no permiten establecer la duracion del efecto protector (Diaz, 2021c).

Administracion. La vacuna esta indicada en personas a partir de los 18 afos
cumplidos, incluyendo a las personas adultas mayores. El esquema de vacunacion
es de dos dosis de 0.5 ml cada una, aplicadas por via intramuscular en el musculo
deltoides del brazo de menor uso, con un intervalo entre ambas de 21 a 90 dias
después de aplicada la primera dosis.
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Las personas que inician el esquema de vacunacion con la vacuna Sputnik V deben
completar el esquema con el mismo producto. No hay informacion sobre
intercambiabilidad con otras vacunas disponibles contra la COVID-19 (Diaz, 2021c).

Tabla 1.6 Esquema de administracion para la vacuna SPUTNIK V

No. Dosis Dosis Via de aplicacion Sitio de aplicacion

1* dosis: Componente 1 (rAd26S)
Tapa/Franja Azul

(Considérese dia 0)

2? dosis: Componente 2 (rAd5S) 0.5mL Intramuscular
Tapa/ Franja Roja

(Intervalo de 21 a 90 dias
después de la primera dosis).

MuUsculo deltoides del
brazo de menor uso

Fuente: Diaz (2021c).

Manipulacion y descongelacion. El transporte de la vacuna debera realizarse a una
temperatura de -18 °C o menor. Se deberd colocar la vacuna dentro de
contenedores térmicos de transporte con paquetes congelantes ubicados en la
parte superior e inferior del termo, para garantizar una temperatura estable de -18
°C o0 menos durante el transporte. Se puede utilizar hielo seco para el transporte de
esta vacuna.

Abrir el contenedor térmico de transporte y verificar lote y fecha de caducidad. Una
vez abierta la caja térmica que contiene los viales multidosis congelados, éstos
deberan introducirse al congelador, que debera prepararse previamente y estar a
-18 °C (o menos) 24 horas antes de almacenar la vacuna, asegurando de esta
forma, el adecuado manejo de la red de frio.

Sacar con cuidado una caja de cartén grande que contiene los viales (empaque
terciario). Cada paquete contiene 90 cajas de viales (empaque secundario) del
componente | o Il.

El empaque terciario (0 empaque secundario si el tamafio es excesivo para el
congelador) debe colocarse inmediatamente en el congelador en un estante o en
una camara de congelacion, para asegurar el almacenamiento de la vacuna a -18
°C o0 menos. La duracion total del procedimiento no debe exceder los 10 minutos o
menos si la alarma del ultracongelador suena.

Si no se pueden realizar todos los procedimientos dentro de los 10 minutos
asignados, el contenedor térmico de transporte debe estar cerrado, es necesario
esperar hasta que el congelador equilibre la temperatura y permita abrirlo de nuevo.
Después de eso, debe continuar la descarga.

Antes de iniciar las actividades de vacunacion, se debera sacar del congelador la
cantidad de vacuna a utilizar durante el dia, tomando en cuenta la vida util de la
vacuna (120 minutos después de descongelarse).
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Antes de su aplicacion, la vacuna debera mantenerse a temperatura ambiente hasta
lograr su descongelacion (2-5 minutos dependiendo de la temperatura ambiente) y
por no mas de 120 minutos (Diaz, 2021c).

Fuente: Diaz (2021c).

Figura 1.6 Contenedores para las vacunas SPUTNIK V

1.1.5 CoronaVac Sinovac Research and Development Co
(Sinovac)

La vacuna SARS-CoV-2 de Células Vero de Sinovac, es un biolégico de virus
inactivo, derivado de la cepa CZ02 de coronavirus.

Este virus fue cultivado, cosechado y posteriormente inactivado para evitar su
replicacion, para ello, se concentrd, purificé y absorbié con hidréxido de aluminio
gue actia como adyuvante, para el reforzamiento de la respuesta inmune. El virus
inactivo ha perdido completamente la capacidad de inducir la enfermedad, pero
conserva la capacidad de inducir respuesta inmune especifica contra SARS-CoV-2,
lo que contribuye a la proteccién contra COVID-19 en todas las personas a partir de
los 18 afios cumplidos (Diaz, 2021d).

La vacuna esta compuesta por el antigeno SARS-CoV-2 600SU inactivado en
Células Vero, contiene en su composicion hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, e hidroxido de aluminio como
adyuvante. No incluye conservantes en su formulacion (Diaz, 2021d).

La vacuna induce la respuesta inmune no sélo contra la proteina viral S (Spike,
conocida también como proteina de pico o de espiga) del SARS-CoV-2, agente
causal de la COVID-19, sino contra otras moléculas de la cubierta viral presentes
en este agente infeccioso (Diaz, 2021d).

Presentacion. La vacuna en forma liquida, puede presentarse en frasco ampula de
una dosis de 0.5 mL o en jeringa prellenada de una dosis de 0.5 mL (Diaz, 2021d).
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Fuente: Diaz (2021d).

Figura 1.7 Presentacién en frasco ampula o jeringa prellenada unidosis (0.5 mL) de la
vacuna Sinovac

Conservacion. En red de frio de +2 °C a +8 °C por un periodo de hasta 6 meses
desde su produccion (Diaz, 2021d).

Eficacia. Los resultados de los ensayos clinicos demostraron que la vacuna
proporcion6 respuesta inmune predominantemente de tipo humoral y también,
demostré ser bien tolerada e inducir respuesta humoral contra SARS-CoV-2, lo cual
ha permitido su aprobacion para uso de emergencia en varios paises.

La eficacia para la prevencion de casos confirmados de la vacuna en los estudios
de fase 3 en Turquia después de la segunda dosis fue de 91.25%.

En cambio, en el ensayo de fase 3 en Indonesia, se reportd una eficacia de 65.3%,
para la prevencion de casos confirmados sintomaticos de COVID-19, que ocurren
al menos 14 dias después de la segunda dosis de la vacuna (Diaz, 2021d).

Etiguetado y envasado.

Fuente: https://twitter.com/marthadelgado/status/1364616893512835072/photo/2

Figura 1.8 Empaque secundario y terciario de la vacuna Sinovac

Respuesta inmunoldgica: tasa de seropositividad de anticuerpos contra SARSCoV-
2 por ensayo ELISA a los 14 dias y 3 meses después de la segunda inyeccion fue
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del 99.74 % y del 99.23 %, respectivamente. La tasa de seroconversion 14 dias
después de la segunda inyeccion fue del 97.48 % (Diaz, 2021d).

Tabla 1.7 Etiquetado y envasado de la vacuna Sinovac

Monitor de ampollas
de vacunas (VVM,
por sus siglas en
inglés)

Informacidn en

la etiqueta de la
ampolla (para
ampollas y jeringas
precargadas)

Informacidn en el
embalaje secundario
(para ampollas y
jeringas precargadas)

Informacion en el
envase terciario
(para ampollas y
jeringas precargadas)

Embalaje secundario,
tamafio y volumen
(para ampollas y
jeringas precargadas)

Embalaje terciario,
tamafio y volumen
(para ampollas y
jeringas precargadas)

Los primeros suministros de la pandemia no incluiran SVV.

Nombre y tipo de vacuna, método de administracion, dosis, temperatura de
almacenamiento, fecha de fabricacion y de caducidad, nimero de lote

Nombre de la vacuna, forma farmacéutica, método de administracion,
posologia, composicion (principio activo y excipientes), fecha de fabricacion,
numero de lote, nimero de autorizacion, nombre y direccion del fabricante

Tipo de vacuna, nombre del fabricante, presentacion, numero de lote, fecha de
caducidad, cantidad y condiciones de almacenamiento

Ampollas de dosis unica:
Envase que contiene 40 ampollas/1 dosis: 15.6 cm x 9.5 cm x 4.4 cm
Volumen por dosis: 16.30 cm3

Jeringas precargadas monodosis:
Envase que contiene 10 jeringas precargadas monodosis: 19.4 cmx11.3 cm x 1.9 cm
Volumen por dosis: 41.65 cm?

Ampollas de dosis Unica:

Caja exterior que contiene 30 envases con un total de 1200 ampollas (1200 dosis)
Dimensiones externas: 32.7 cm x 30.2 cm x 24.6¢cm

Peso bruto: <50 kg

Jeringas precargadas monodosis:

Caja exterior que contiene 60 envases con un total de 600 jeringas precargadas
(600 dosis) Dimensiones externas: 40.2 cm x 30.6 cm x 24.3 cm

Peso bruto: <50 kg

Fuente: OMS (2021b).

Administracion. La vacuna se administra por via intramuscular en la region deltoidea
del brazo de menor uso, en un esquema de dos dosis de 0.5 mL cada una, con un
intervalo de 28 a 35 dias después de la primera dosis (Diaz, 2021d).

Tabla 1.8 Esquema de administracion para la vacuna Sinovac

. . Via de Sitio de
No. Dosis Dosis . g . . o
aplicaciéon aplicacion
1" dosis Intramuscular
(Considérese dia Q) 0.5mL

2® dosis

(de 28 a 35 dias después de
aplicada la primera dosis)

Musculo deltoides
del brazo de
menor uso

Fuente: Diaz (2021d).
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Manipulacion de la vacuna.

e El transporte de la vacuna debera realizarse a temperatura de refrigeracion
convencional entre 2 °C y 8 °C.

e El almacenamiento de la vacuna debe efectuarse en unidades de
refrigeracion del programa de Vacunacion Universal a temperatura de
refrigeracion de 2 °C a 8 °C (Diaz, 2021d).

1.1.6 Vacuna COVAXIN, contra el virus SARS-CoV-2

Es una vacuna con plataforma de virus inactivo, producida por Bharat Biotech en
colaboracion con Indian Council of Medical Research. Al estar el virus inactivo, no
es replicativo, por lo cual no revierte al virus en la forma infecciosa.

Los resultados del estudio de fase Il de esta vacuna fueron publicados en la revista
médica The Lancet?!. En este estudio 921 personas fueron enroladas y se analizé
la aplicacion de dosis de 3 y 6 ug. La respuesta de anticuerpos fue mayor en el
grupo de 6 pg que en el de 3 ug, la seroconversion fue de 93 % para el grupo de 3
Mg Y 98 % para el grupo de 6 ug.

No hubo diferencias significativas en la proporcion de efectos adversos locales y
sistémicos en las formulaciones de 3 pg y 6 ug respectivamente, a los dias 7, 28 y
35 posteriores a la vacunacion.

La incidencia de eventos adversos reportados fue del 1 al 4 %, en su mayoria fueron
casos leves con recuperacion a las veinticuatro horas sin secuelas. No se reportaron
eventos adversos graves a los 118 dias posteriores a la vacunacion. La
reactogenicidad fue mayor con la segunda dosis. Los titulos de anticuerpos se
mantuvieron estables por tres meses, en el 81 % de los vacunados.

Eficacia. Los estudios de fase 3 se llevaron a cabo en poblacién de 18 a 98 afios,
se enrolaron 25,800 participantes con estudio doble ciego y placebo de control. Mas
de 2,400 voluntarios fueron mayores de 60 afios y mas de 4,500 voluntarios
presentaban comorbilidades.

En dicho estudio COVAXIN demostré una eficacia preliminar de 81 % para prevenir
la COVID-19: ademas de mostrar eficacia contra la variante del Reino Unido.

Composicion:
6 ug de virion inactivado de antigeno SARS-CoV-2.

Adyuvante: gel de hidroxido de aluminio (250 pg).

21 Se puede consultar en: https://www.thelancet.com/pdfs/journals/laninf/P11S1473-3099(21)00070-0.pdf
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TLR 7/8 (imidazoquinolinone) 15 pug.
TM 2-phenoxyethanol 2.5 mg.
Buffer salino fosfato 0.5 ml.
Administracion.

Tabla 1.9 Esquema de administracion para la vacuna COVAXIN
Ndmero de dosis Dosis Intervalo entre dosis Via de aplicacion

Dos 0.5 ml Cuatro semanas Intramuscular

Fuente: adaptado de MSPBS (2021).

Fuente: MSPBS (2021).

Figura 1.9 Frasco ampula con diez dosis de la vacuna COVAXIN
Indicaciones y contraindicaciones.
La vacuna esta indicada para adultos mayores de dieciocho afios.

Sin embargo, estd contraindicada si presentan antecedentes de alergia severa;
antecedentes de sangrados; embarazo; lactancia materna; inmunosupresion
severa, infeccion febril en curso; enfermedad grave cardiovascular; insuficiencia
renal o hepética; patologias enddcrinas; VIH estadio SIDA; hepatitis B o C; haber
recibido inmunoglobulina 0 hemoderivados hace menos de tres meses, durante el
curso de un tratamiento inmunosupresor, quimioterapico o con radioterapia hace
menos de 36 meses.

No hay datos cientificos que avalen la coadministracion con otras vacunas (MSPBS,
2021).

1.1.7 JANSSEN COVID-19, contra el virus SARS-CoV-2

La vacuna Janssen COVID-19 fabricada por la farmacéutica Janssen (Johnson &
Johnson), emplea como plataforma tecnolégica un vector de adenovirus humano de
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serotipo 26 (Ad26) recombinante e incapaz de replicarse, que codifica la
glicoproteina de pico (S) viral del SARS-CoV-2.

Después de que una persona recibe esta vacuna, el cuerpo puede producir
temporalmente la proteina S, que no causa enfermedad, pero hace que el sistema
inmunoldgico produzca una respuesta inmunitaria contra el SARS-CoV-2.

Esta vacuna induce inmunidad humoral y celular contra la infecciéon por SARSCoV-
2. Su inmunogenicidad fue evaluada por el nivel de anticuerpos IgG especificos
contra la proteina S del SARS-CoV-2 y anticuerpos neutralizantes; de igual forma
se evaluo la formacion de linfocitos T-helper (CD4+) y citotoxicos (CD8+)
especificos. Actualmente se desconoce el titulo de anticuerpos protectores, asi
como la duracion de la proteccion.

La vacuna Janssen COVID-19 se presenta en viales multidosis, con cinco dosis de
0.5 ml cada una, que contienen:

- 5x10%° particulas virales del vector Ad26

- 2.19 mg de cloruro de sodio

- 0.14 mg de acido citrico monohidratado

- 2.02 mg de citrato trisédico dihidrato

- 0.16 mg polisorbato-80

- 25.5 mg 2-hidroxipropil- 3 -ciclodextrina (HBCD)
- 2.04 mg de etanol

- Cada dosis puede contener cantidades residuales de proteinas de las células
huésped (< 0.15 mcg) y/o ADN de la célula hospedera (< 3 ng).

Conservacién. La vacuna es almacenada por el fabricante en forma congelada,
posteriormente, es enviada a los paises a temperatura de refrigeracion
convencional de 2 °C a 8 °C y podré almacenarse a esta temperatura hasta por tres
meses (no almacenar la vacuna congelada).

NOTA: Si la vacuna aun se encuentra congelada al momento de la recepcion, se
debera descongelar y almacenar entre 2 °C a 8 °C hasta por tres meses.

1) Viales sin abrir: una vez retirados los viales del refrigerador, podran mantenerse
entre 9 °C y 25 °C hasta por 12 horas antes de su uso.

2) Viales abiertos, una vez retirada la primera dosis:

a. Se deberd mantener el vial a una temperatura de entre 2 °C a 8 °C, durante
un maximo de 6 horas o
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b. Mantener a temperatura ambiente (hasta 25 °C) durante un maximo de 2
horas.

Los viales que no se utilicen dentro de los periodos de tiempo establecidos, deberan
desecharse.

Eficacia. La eficacia general de la vacuna fue de 66.9 % (IC 95 %: 59-73.4 %) para
prevenir la aparicion de COVID-19 moderado a grave al menos catorce dias
después de la vacunacion y un 66.1 % (IC 95 %: 55-74.8 %) de eficacia para
prevenir la aparicion de COVID-19 moderado a grave al menos veintiocho dias
después de la vacunacion. También, la vacuna fue 76.7 % (IC 95 %: 54.6-89.1 %)
efectiva para prevenir la aparicion de COVID-19 grave al menos catorce dias
después de la vacunacion y un 85.4 % (IC 95 %: 54.2-96.9 %) de eficacia para
prevenir la aparicion de COVID-19 grave al menos veintiocho dias después de la
vacunacion (IC = intervalo de confianza).

En este momento, no hay datos disponibles para determinar cuanto tiempo brindara
proteccion la vacuna, ni hay evidencia de que la vacuna prevenga la transmisién del
SARS-CoV-2 de persona a persona.

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por factores como el manejo
inadecuado de la red de frio y técnicas erréneas de aplicacion.

Administracion. La vacuna esta indicada para la inmunizacién activa para prevenir
COVID-19 causado por el SARS-CoV-2, en personas de 18 afios y mas. Se
administra por via intramuscular en la region deltoidea del brazo de menor uso, en
un esquema unidosis de 0.5 mL.

No hay datos disponibles sobre el uso de la vacuna Janssen COVID-19 para
completar un esquema de vacunacion iniciado con otra vacuna COVID-19.

Tabla 1.10 Esquema de administracién parala vacuna Janssen

MNo. Dosis Dosis Via de aplicacién Sitio de aplicacion

Musculo deltoides del

1* dosis anica 05mL Intramuscular
brazo de menor uso

Fuente: Diaz (2021f).
Manipulacion de la vacuna.
* El transporte de la vacuna debera realizarse a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

» Se debera colocar la vacuna dentro de termos de transporte preparados con
paquetes refrigerantes, de conformidad con el manual de vacunacion vigente, para
garantizar una temperatura estable de 2 °C a 8 °C durante el transporte de la
vacuna.

* Abrir el termo y verificar lote y fecha de caducidad.
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* Una vez abierto el termo de transporte que contiene los viales multidosis, éstos
deberan introducirse al refrigerador, que debera prepararse veinticuatro horas
antes, para asegurar una temperatura de almacenamiento de entre 2 °C y 8 °C,
como indicador del adecuado manejo de la red de frio.

» Sacar con cuidado las cajas de vacuna que contienen diez viales multidosis e
introducirlos inmediatamente en el refrigerador.

* Antes de iniciar las actividades de vacunacion, se debera sacar del refrigerador la
cantidad de vacuna a utilizar durante el dia y mantenerla en los termos previamente
preparados a una temperatura de 2 °C a 8 °C, durante un méximo de seis horas o
a temperatura ambiente (hasta 25 °C) durante un maximo de dos horas (Diaz,
2021f).

OPEN
NDC 59676-580-15 HERE No Preservative

10 Multi-dose Vials

Janssen COVID-19 Vaccine s

SUSPENSION FOR INTRAMUSCULAR INJECTION i

0.5mL

use under Emergency Use Authorization

¥

e S
Attention: After first use, hold at 2°C to 8°C o §
(36°F to 46°F). Discard after 6 hours. ~ §2
Do not freeze. janssen )' gg

Fuente: Diaz (2021f).

Figura 1.10 Empaque secundario y frasco &mpula con cinco dosis de la vacuna Janssen

Tabla 1.11 Etiguetado y envasado de la vacuna Janssen

Indicador El suministro inicial para la pandemia no lo incluird.
termosensible (si lo
hay, ubicacion y tipo)

Informacién sobre Numero de lote, fecha de caducidad y casilla/espacio en blanco para rellenar la fecha de
la etiqueta del vial caducidad actualizada tras la primera puncion a una temperatura de +2 a +8 °C
Informacién en el Lot Nimero de lote y fecha de caducidad

embalaje secundario

Informacién en el Por determinar.

embalaje terciario

Dimensiones y Caja de cartén con 10 viales (50 dosis);

volumen del envase 9.3x3.8x5.4cm

secundario Volumen por dosis: 3,82 cm?¥dosis

Dimensiones del Caja que contiene 48 cajas de cartdn con un total de 480 viales (2400 dosis)*
envase terciario Dimensiones exteriores: 39,3 x 24,8 x 13,1 cm

*El envase terciario y la configuracidn de los palés pueden variar segun el modo de transporte.

Fuente: OMS (2021c).
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1.1.8 SPIKEVAX de Moderna, Inc., contra el virus SARS-
CoV-2

La vacuna Spikevax de Moderna, Inc., es una vacuna de ARN mensajero
monocatenario, que codifica la proteina S (Spike) estabilizada en la conformacion
pre-fusién del virus SARS-CoV-2. EIl ARNm se produce por transcripcion in vitro, a
partir de un modelo de ADN correspondiente, en un medio sin células. Cada dosis
de 0.5 mL contiene 100 pg de ARNm altamente purificado incluido en nanoparticulas
lipidicas

La formulacién del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su entrada en las
células del huésped (principalmente en las células dendriticas y macréfagos del
seno subcapsular) sin degradarse. La expresion de la informacion genética por la
maquinaria celular produce la proteina S del SARS-CoV-2, que se presenta en la
superficie de la célula. La deteccion de este antigeno induce una respuesta inmune
frente a la proteina S, tanto de anticuerpos neutralizantes como de inmunidad
celular, que es la base de la proteccion frente a la COVID-19.

Al no contener virus vivos ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad
replicativa y no puede producir la enfermedad. Al procesarse el ARNm directamente
en el citoplasma, no se puede integrar en el genoma del huésped. De forma natural,
el ARNm suele degradarse en aproximadamente 48 horas.

Presentacion. La vacuna Spikevax de Moderna, Inc., se presenta en viales listos
para usar (no es necesario diluir) con diez dosis de 0.5 mL cada uno. Contiene los
siguientes excipientes: Lipido SM-102; colesterol; 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC); 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietileno  glicol-2000
(PEG2000 DMG); trometamol; hidrocloruro de trometamol; acido acético; acetato
sédico trihidrato; sacarosa; y agua inyectable.

Conservacion. La vacuna Spikevax de Moderna, Inc., se conserva a temperaturas
de congelacién entre -50 °C y -15 °C desde su fabricacion hasta su fecha de
caducidad. No debe almacenarse en hielo seco o por debajo de -50 °C.

La vacuna podra ser descongelada en refrigerador convencional a temperaturas
entre 2 °C y 8 °C o0 a temperatura ambiente.

Los viales sin abrir podran ser almacenados a temperatura de refrigeracion
convencional de 2 °C a 8 °C hasta por treinta dias.

Los viales sin abrir podran mantenerse a temperatura ambiente (8 °C a 25 °C) hasta
por veinticuatro horas.

Una vez descongelados los viales, no se podran volver a congelar. Se debe
minimizar la exposicién a la luz solar directa y ultravioleta.
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Eficacia. La vacuna demostré tener una eficacia del 94.1 % en la prevenciéon de
casos de COVID-19 confirmados en laboratorio, en personas que recibieron dos
dosis y que no tenian evidencia de infecciones previas.

También, demostré una eficacia del 90.9 % en personas con riesgo de desarrollar
COVID-19 grave, incluidas las personas con enfermedad pulmonar cronica,
enfermedad cardiaca y/o hepatica, obesidad, diabetes mellitus o infeccion por VIH.

El andlisis de los resultados hasta ahora disponibles, no permiten establecer la
duracion del efecto protector.

Administracion. La vacuna esta indicada para ser aplicada a personas a partir de
los 18 afios. El esquema de vacunacion es de dos dosis de 0.5 mL, aplicadas por
via intramuscular en el musculo deltoides del brazo de menor uso.

El intervalo recomendado entre ambas dosis es entre 28 a 42 dias, después de la
primera dosis. Hay datos limitados sobre la eficacia de esta vacuna, méas alla de
este intervalo, pero no es necesario reiniciar el esquema de vacunacion.

En situaciones excepcionales, si la vacuna Spikevax de Moderna, Inc., aplicada
como primera dosis no se encuentra disponible, cualquier vacuna contra COVID-19
de ARNm puede administrarse al menos veintiocho dias después de la primera
dosis.

Tabla 1.12 Esquema de administracion parala vacuna Moderna

No. Dosis Dosis ":ia d?, Si!:io c!g
aplicacién aplicacion
1? dosis
(Considérese dia Q) Musculo deltoides
2° dosis 05mL | Intramuscular | del brazo de
(28 a 42 dias después de aplicada menor uso
la primera dosis)

Fuente: Diaz (2021g).
Manipulacion de la vacuna.

El transporte de la vacuna desde el punto de recepcion hasta los puntos de
almacenamiento o modulos de vacunacion debe realizarse en cajas térmicas de
transporte o termos de transporte, bajo las siguientes condiciones:

e A temperatura de congelacion entre -50°C y -15°C o
e A temperatura entre 2 °C y 8 °C, sin exceder el tiempo de conservacion
establecido a esta temperatura (Fuente: Diaz, 2021g).
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modemo

Moderna COVID 19 —

STORE FROZEN between & Py
25" 10 -15°C (13" 0 5°F

untll ready for use

- =)
( ] Suspension for T wcwmiznn
V C C I n Intramuscular Injection ACAS‘\:’/IeI:r)nI%
For use under Emergency Use Authorization o pe VGCCIne
; Int mnw. m \ Inyecton
otect from bght ™ 10 multiple-dose vials T b qumcymemmzﬂ‘
(each vial contains 39’ Mutiple-dose v

lmdoscsomSmL

10 doses of 0.5 mL)

—— e

Fuente: adaptado de https://www.newindianexpress.com/world/2021/jul/23/covid-19-vaccine-european-medicines-watchdog-

approves-moderna-jab-for-ages-12-and-up-2334412.html y https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/covid-19-Spikevax-

EMA-aprobacion-adolescentes

Figura 1.11 Empaque secundario y frasco ampula con diez dosis de la vacuna Moderna

Tabla 1.13 Etiquetado y envasado de la vacuna Moderna

Sensor de viales de vacuna (SVV)
(en caso afirmativo, dénde y tipo)

Informacion en la etiqueta del vial
(cédigo QR, matriz de datos, codigo de
barras) y tipo de informacion incluida

Informacién en la etiqueta del embalaje
secundario (c6digo QR, matriz de datos,
codigo de barras) y tipo de informacién

incluida

Informacion en la etiqueta del embalaje
terciario (codigo QR, matriz de datos,
codigo de barras) y tipo de informacion
incluida

Embalaje secundario, tamafio y volumen

Embalaje terciario, tamafio y volumen

Los primeros suministros de la pandemia no incluirdn SVV.

No finalizado

No finalizado

No finalizado

Caja con 10 viales/100 dosis: 13,97 x 5,59 x 6,35 cm
Volumen por dosis: 4,96 cm¥dosis

Envase con 12 cajas secundarias con un total de 120 viales
(1200 dosis)
Dimensiones externas 26,7 x 16,9 x 15,5 cm

Fuente: OMS (2021d).

1.1.9 Vacuna contra la COVID-19 (Vero Cell), inactivada

(Sinopharm)

Es fabricada por Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd. La vacuna contra

el SARS-CoV-2 (VeroCell) es

una vacuna inactivada contra la COVID-19 que

estimula el sistema inmunologico del cuerpo, sin riesgo de causar la enfermedad.
Una vez que los virus inactivados se presentan ante el sistema inmunoldgico del

cuerpo, estimulan la produccion

de anticuerpos y preparan al cuerpo para responder

ante una infeccion por SARS-CoV-2 vivo. Esta vacuna tiene un adyuvante (con
hidréxido de aluminio) para estimular la respuesta del sistema inmunoldégico.

Eficacia. Un ensayo de fase 3 en varios paises ha demostrado que dos dosis
administradas en un intervalo de veintiin dias tuvieron una eficacia del 79 % contra
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la infeccion sintomatica del SARS-CoV-2 a los catorce o mas dias después de la
segunda dosis. El ensayo no fue disefiado, ni desarrollado para demostrar eficacia
contra enfermedades graves. La eficacia de la vacuna frente a la hospitalizacion fue
del 79 %. La duracion media del seguimiento disponible al momento de la revision
fue de 112 dias.

Los datos analizados hasta la fecha apoyan la conclusién de que los beneficios
conocidos y potenciales de la vacuna Sinopharm superan los riesgos conocidos y
potenciales.

Administracion. La vacuna es actualmente recomendada para personas mayores
de 18 afios, en un esquema de dos dosis de 0.5 mL cada una con un intervalo de
tres a cuatro semanas entre ellas.

Si la segunda dosis se administra por error antes de las tres semanas de la primera,
no es necesario repetir la dosis. Si la segunda dosis se retrasa por error mas de
cuatro semanas, debe administrarse a la primera oportunidad posible.

Se recomienda que todas las personas vacunadas reciban dos dosis. Segun la
recomendacion actual, se debe utilizar el mismo producto para ambas dosis (OMS,
2021e).

Tabla 1.14 Esquema de administracion para la vacuna Sinopharm

Nimero de dosis Dosis Intervalo entre dosis Via de aplicacion
Tres a cuatro Intramuscular en la
Dos 0.5 ml . .
semanas region deltoidea

Fuente: adaptado de OMS (2021e).

Manipulacion y embalaje.

Tabla 1.15 Estabilidad y conservacion de la vacuna Sinopharm

Temperatura de

oy Conservar en el envase original en el refrigerador a una temperatura de +2 a +8 °C.
conservacion

No conservar en congelador.

de la vacuna

Caducidad a distintas Ampollas sin abrir y jeringas precargadas monodosis en el refrigerador entre +2 y +8
temperaturas °C: 24 meses o hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

SenS|b|I|q§d ala No congelar.

congelacién

Sensibilidad a la luz Conservar en el envase original para proteger de la luz. Evitar la exposicién a la luz del

sol directa y a la luz ultravioleta.

Condiciones antes de uso La vacuna esta lista para su uso; puede usarse si se mantiene refrigerada entre +2 °Cy

+8 °C.
Tasas de desperdicio Dependera del contexto de pais.
Reservas necesarias Dependera del contexto de pais.

Fuente: OMS (2021e).
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Fuente: adaptado de https://twitter.com/corrientesgob/status/1387405025719332864

Figura 1.12 Empaque secundario y frasco ampula de la vacuna Sinopharm

Tabla 1.16 Etiquetado y envasado de la vacuna Sinopharm

Monitor de ampollas
de vacunas (VVM, por Tipo 7
sus siglas en inglés)

Informacion en

la etiqueta (para Nombre y tipo de vacuna, método de administracion, dosis, temperatura de
ampollas y jeringas almacenamiento, fecha de fabricacion y de caducidad, numero de lote
precargadas)

Informacion en el
embalaje secundario
(para ampollas y
jeringas precargadas)

Nombre de la vacuna, forma farmacéutica, método de administracion, posologia,
compaosicion (principio activo y excipientes), fecha de fabricacion, nimero de lote,
numero de autorizacion, nombre y direccion del fabricante

Informacidn en el

envase terciario (para Tipo de vacuna, nombre del fabricante, presentacion, nimero de lote, fecha de
ampollas y jeringas caducidad, cantidad y condiciones de almacenamiento
precargadas)
Embalaje secundario, Ampollas de dosis unica:
tamafio y volumen 1. Caja que contiene 1 ampolla/1 dosis; 7.2 x 3.9 x 2.2 cm Volumen por dosis: 61.8 cm?®
2. Caja que contiene 3 ampollas/3 dosis; 5.45 % 5.3 x 2.2 cm Volumen por dosis: 21.2
cm?

Jeringas precargadas monodosis:

1. Caja que contiene 1 jeringa precargada en protector de papel/1 dosis;
10.4 x 4.45 x 2.05 cm. Volumen por dosis: 94.9 cm?

2. Caja que contiene 1 jeringa precargada en blister/1 dosis; 13.5 x 3.7 x 2.5 cm. Volumen
por dosis: 124.9 cm?

Embalaje terciario, Ampollas de dosis unica:
tamafio y volumen 1. Caja con 400 envases secundarios con un total de 400 ampollas (400 dosis);
dimensiones externas 43.0 x 31.0 x 23.5cm
2. Caja con 200 envases secundarios con un total de 600 ampollas (600 dosis);
dimensiones externas 46.0 x 29.0 x 13.0cm

Jeringas precargadas monodosis:

1. Caja con 300 envases secundarios con un total de 300 jeringas precargadas
(400 dosis); dimensiones externas 43.0 x 33.0 x 24.5 cm

2. Caja con 240 envases secundarios con un total de 240 jeringas (240 dosis);
dimensiones externas 42.0 x 32.0 x 27.5cm

Fuente: OMS (2021e).
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1.2 La politicade vacunacion

El objetivo general de la politica rectora de vacunacion contra la COVID-19 es
disminuir la carga de enfermedad y las defunciones que ocasiona. Los objetivos
especificos son:

1) Vacunar a las personas mas susceptibles a desarrollar complicaciones por
COVID-19, incluyendo a embarazadas de 12 afios y mas a partir del tercer mes
de embarazo; y a menores de edad entre 12 y 17 afios, que vivan con alguna
comorbilidad que incremente su riesgo.

2) Reducir el nimero de hospitalizaciones y muertes.

3) Facilitar la reapertura econémica y el regreso a las actividades normales.

4) Vacunar entre el 70 %y 80 % de la poblacién en México, para generar inmunidad
de grupo.

El grupo técnico asesor para la vacuna (GTAV) COVID-19 en México, recomendo
llevar a cabo una estrategia enfocada en reducir el nimero de muertes asociadas
con COVID-19, disefiada con base en la mortalidad observada en México. Los
beneficios se midieron considerando tres diferentes escenarios de acuerdo con la
disponibilidad de vacunas: a) 25 millones de personas vacunadas; b) 50 millones,
y; €) cobertura universal (75 % de la poblacion).

Esta recomendacion se realizé mediante un andlisis minucioso de la informacion
nacional e internacional, en donde se revisaron estudios especificos de riesgos de
salud, pobreza e inequidad en relacion con la infeccion y muerte por COVID-19,
ademas de los criterios de promocién del bienestar humano, respeto igualitario,
equidad global, equidad nacional, reciprocidad y legitimidad.

Algunos de los factores identificados de complejidad para el establecimiento de
programas nacionales de vacunacion contra la COVID-19 fueron:

* Problematica de acceso global;

* Limitada produccion mundial y falta de marcos de trabajo internacionales que
permitan acceso equitativo a todos los paises;

* Diferencias en las prioridades de vacunacion al interior de cada pais;

* Infraestructura nacional para el proceso de recepcion, almacenaje y distribucién
de las diferentes vacunas;

* Infraestructura del programa operativo de vacunacion y la vigilancia de eventos
adversos, asi como la evaluacion del impacto de la estrategia de vacunacion.

El GTAV recomendoé que la vacunacion no se considerara como la unica estrategia
de mitigacion y prevencion de la enfermedad, sobre todo en las etapas iniciales, por
lo que siempre se deberan mantener todas las demas medidas basicas de
prevencion de la COVID-19.
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Al definir los grupos prioritarios de vacunacion, el GTAV también tomd en
consideracion aspectos sociales que podrian generar desigualdad en el acceso a la
vacunacion, limitando sus beneficios en grupos sociales marginados y con menor
acceso a proteccion social, recursos educativos y de salud. Esto es consistente con
un marco ético para la asignacion de recursos, ya que considera el efecto de la
interaccion entre las politicas publicas propuestas y las condiciones especificas de
la poblacion, incluyendo actitudes y decisiones individuales, asi como las barreras
estructurales y colectivas, por ejemplo, la necesidad de salir a trabajar a pesar de
las restricciones implementadas como medida de mitigacion.

Este enfoque ha permitido revisar la objetividad, racionalidad y proporcionalidad de
la segmentacién y calendarizacion de las poblaciones a vacunar, con la finalidad de
asegurar un trato incluyente y no discriminatorio, que promueva el bienestar
colectivo sobre el bienestar personal (Cortés, Gomez y Alba, 2021; pp. 13 al5).

Como se sefialo en la introduccién, con base en las recomendaciones del GTAV; y
otras recomendaciones Yy criterios, el Gobierno de México definié cuatro ejes de
priorizacion para la vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 en nuestro pais:

1. Edad de las personas;

2. Comorbilidades;

3. Grupos de atencion prioritaria, y;
4. Comportamiento de la epidemia.

Como lo recomienda el GTAV, la edad es el primer eje de priorizacion, ya que es el
principal factor de riesgo para hospitalizacion y muerte en nuestro pais.
Posteriormente, se considerd la presencia de comorbilidades, incluyendo
enfermedades cardiometabdlicas, inmunologicas e infecciones cronicas, entre
otras, que han demostrado incrementar el riesgo de hospitalizacion y muerte ante
la infeccion por COVID-19. Sin embargo, dado que la presencia de las
comorbilidades antes mencionadas se asocia fuertemente con la edad, el GTAV ha
recomendado vacunar a las personas por grupo de edad, independientemente de
la presencia de comorbilidades, al menos para los grupos de edad de 40 afios y
mas.

De acuerdo con las estimaciones del GTAV, un primer objetivo de la estrategia de
vacunacion fue el proteger a las personas mas susceptibles; vacunando al 20 % de
la poblacién, siguiendo el criterio de edad, se puede lograr una reduccion de
aproximadamente 80 % en la mortalidad y una disminucién muy considerable de las
hospitalizaciones, lo que permitiria la reapertura de las actividades
socioecondmicas con un menor riesgo para las personas.

Los grupos de atencién prioritaria como nifias, nifios y adolescentes, personas de
60 afios 0 mas, mujeres, personas con discapacidad, personas jovenes, personas
de la comunidad LGBTTTI, personas migrantes y sujetas de proteccion
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internacional, personas en situacion de calle, personas privadas de la libertad,
personas que residen en instituciones de asistencia social, personas
afrodescendientes y las de identidad indigena son contemplados como el tercer eje
de priorizacion de la vacunacion. Esto significa que, como eje de priorizacion, se
cuidara de manera especial que su acceso esté garantizado en el momento en que,
por edad, condicion de vida o comorbilidad deban vacunarse.

Es muy importante sefialar que la nacionalidad, estatus migratorio, identidad y/o
expresion de género, entre otras caracteristicas, no son ni deben ser un motivo para
impedir el acceso a la vacuna.

El cuarto y ultimo eje de priorizacion de la vacunacion es el comportamiento de la
epidemia, por ejemplo, alta mortalidad por municipio debe ser un apoyo en la
priorizacion diferencial entre municipios, conforme la vacunacion avanza en cada
grupo de edad. Este eje es dinamico, pues la epidemia nacional se compone de 32
diferentes epidemias estatales, y cada entidad federativa tiene diversas epidemias
dentro de sus alcaldias, municipios, colonias, localidades, barrios, etcétera.
Asimismo, estas epidemias locales dependen también de diferentes factores, el mas
importante epidemiol6gicamente es la densidad poblacional, pues las epidemias de
enfermedades infecciosas son mas dificiles de mitigar y controlar en ciudades mas
densamente pobladas, debido a la inercia poblacional de transmision. Este Gltimo
eje de priorizacién apoyara en el enfoque de esfuerzos especificos para lograr
recuperar actividades socioeconémicas concretas, por ejemplo, la actividad escolar
presencial en entidades federativas con menor riesgo epidémico estimado.
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por localidad (ITER) disponible en: https://www.inegi.org.mx/programas/ccpv/2020/?ps=microdatos#Datos abiertos

Figura 1.13 Densidad de poblacidon en México (2020)
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Figura 1.14 Distribucion de la poblacion por localidad en México (2020)

Es importante sefialar que el cuarto eje de priorizacién no resulta discriminatorio al
ejecutar una definicion de regiones en las que se aplicara la vacuna y su orden de
prioridad, incluso si esto implica dar prioridad a zonas urbanas o rurales. Si bien es
cierto que la mayor transmisioén del virus se concentra en zonas urbanas, también
es verdad que las personas de grupos histéricamente discriminados, como pueden
ser las comunidades indigenas que tienen un grado mucho mayor de vulnerabilidad,
pudieran encontrar mayores obstaculos para acceder a los recursos de medicina
critica en el ambito rural y, por lo tanto, podrian tener un mayor riesgo de muerte.

La asignacion progresiva y la distribucion gradual de las vacunas disponibles podran
ser modificadas en el tiempo conforme cambia la disponibilidad de los bioldgicos,
aumente la evidencia cientifica y se verifique la seguridad y eficacia de las vacunas
disponibles mediante la vigilancia de potenciales eventos adversos.

Al momento de la actualizacién de la politica nacional (septiembre de 2021), se
ejecutaban concurrentemente los cuatro ejes de priorizacién. Finalmente, es
importante mencionar que la disponibilidad de vacunas a nivel mundial, y por ende
nacional, es limitada, por lo cual, las vacunas llegaran de manera limitada,
escalonada y progresiva, impactando en los otros ejes de priorizacion (Cortes,
Gomez y Alba, 2021; pp. 17-20).

Asimismo, México se adhirié al mecanismo internacional de adquisicion de vacunas
COVAX, que contempla la compra centralizada de bioldgicos a diversas compafiias
para intentar asegurar una distribucion global de las vacunas de al menos 20 % de
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la poblacién en cada pais, este esquema pretende la equidad en su aplicacion,
sobre todo en los paises con economias menos privilegiadas (Cortés, Gémez y
Alba, 2021; pp. 22 y 23).

Tabla 1.17 Dosis contra el virus SARS-CoV-2 contratadas para entregar en México

Laboratorio Dosis contratadas

Pfizer 50,402,040
CanSinoBio 35,100,000
Sinovac 20,000,000
Sputnik V 24,000,000
Serum India Institute (AstraZeneca) 2,030,000

Mecanismo COVAX 51,573,200

AstraZeneca 77,400,000
Dosis contratadas totales 260,505,240

Nota: sujetas al abastecimiento y cumplimiento de contratos por parte de las casas farmacéuticas y el mecanismo COVAX.

Fuente: Cortés, Gémez y Alba (2021; p. 24).

1.2.1 Priorizacion de poblacion a vacunar

Las recomendaciones preliminares del GTAV en México estan basadas en
escenarios y supuestos que pueden cambiar conforme la evidencia cientifica sobre
los perfiles de eficacia y seguridad de las vacunas se actualicen.

Para definir la priorizacién se analizé la informacion de las proyecciones de
poblacién del Consejo Nacional de Poblacion para obtener el tamafio de la
poblacion por grupo de edad. Para el nivel de riesgo se consideraron tres
enfermedades asociadas a un mayor riesgo de desarrollar enfermedad severa de
COVID-19.

La estrategia de contencion de defunciones propone una priorizacién de grupos
poblacionales a vacunar, basada en las caracteristicas asociadas con un mayor
riesgo de morir por COVID-19.

Para definir los criterios, se realizd un analisis de mortalidad basado en los datos
del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica que considera caracteristicas
individuales, asi como con indicadores de pobreza, desigualdad e informalidad
laboral con un nivel de desagregacion hasta el municipio de residencia de las
personas afectadas.

La estrategia priorizada por grupos de edad, recomendada por el GTAV, es la que,
de acuerdo con los modelajes realizados, mas rapidamente reducira la carga del
namero de hospitalizaciones y muertes secundarias al virus SARS-CoV-2.

Asimismo, una estrategia de vacunacion concurrente de personas que combine los
diversos ejes de priorizacion permitira avanzar en diferentes frentes para proteger
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personal estratégico, reducir hospitalizaciones y defunciones, y abatir el rezago
educativo.

Personal sanitario que brinda atencion a la COVID-19.

El personal de salud se ha clasificado en tres grandes categorias de priorizacion en
el proceso de vacunacion, de acuerdo con su riesgo y nivel de exposicion al virus
SARSCoV-2, esta priorizacion se ha realizado en otros paises, y aunque puede
diferir, en México se consideraron las siguientes caracteristicas:

1. Primera linea de atencion: personal de salud que tiene contacto directo con
pacientes sospechosos o confirmados de COVID. Incluye no sélo el contacto con
los pacientes sino también con muestras biolégicas y espacios ocupados por los
pacientes. Se clasifican con alto nivel de exposicion al virus. El uso correcto de
equipo de proteccion personal es vital para mitigar el riesgo, pero sigue siendo muy
alto.

2. Segunda linea de atencién: personal de salud que tiene contacto con pacientes
con otras enfermedades y no son sospechosos de COVID, y que dada la dispersién
comunitaria del virus SARS-CoV-2, pueden estar en un momento pre-sintomatico y
por lo tanto transmitir la infeccion. Su nivel de exposicion es medio, pues pueden
enfrentarse a personas en periodo pre-sintomatico. El uso correcto de equipo de
proteccion personal reduce de forma importante su riesgo.

3. Tercera linea de atencién: personal de salud que no tiene contacto con pacientes
y por lo tanto su riesgo es similar al de la poblacion general o cualquier otro sector
econdmico de servicio. El riesgo de exposicion al virus es bajo.

Asimismo, en esta categorizacion por cada linea de atencion no sélo se contempla
al personal profesional de la medicina, sino que se contemplan once subgrupos
laborales que incluyen al personal que trabaja en el cuidado, al interior o afuera de
las instituciones de salud con potencial exposicion a personal, pacientes o material
potencialmente contaminado con el virus SARS-CoV-2: enfermeria, inhaloterapia,
medicina, laboratorio, radiologia, camilleria, limpieza e higiene, operacién de
ambulancias, manejo de alimentos, asistentes médicos y trabajo social.

Personas adultas mayores.

Dadas las caracteristicas de abasto de las diferentes vacunas, la vacunacion de
personas adultas mayores tendrd un enfoque primario de mayor vulnerabilidad
territorial, por lo que iniciara con la poblacidén que reside en zonas rurales dispersas
y progresivamente continuara hasta llegar a areas metropolitanas.

Personas en estado de embarazo.

Sobre vacunacion y embarazo en materia de COVID-19, a partir de los hallazgos de
las fases preclinicas de investigacion, en modelos animales y de las plataformas de
seguimientos de mujeres embarazadas y vacunadas contra el COVID-19, se
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considera que los beneficios de la vacunacion para las personas en estado de
embarazo superan los posibles riesgos (reales o teoricos) de la vacunacion en este
grupo poblacional.

Con datos nacionales, se realizaron analisis de la tasa de letalidad de casos,
comparando mujeres con prueba positiva a COVID-19, embarazadas versus no
embarazadas, y comparando mujeres embarazadas, con prueba positiva contra
prueba negativa a COVID-109.

En estos analisis, se integraron casos y defunciones durante el embarazo, asi como
en el puerperio inmediato, de acuerdo con la definicion internacional de muerte
materna. Se comparo la letalidad por grupos quinquenales de edad y por presencia
0 ausencia de comorbilidades.

Si bien el tamafio de las muestras en estos subgrupos no siempre permite identificar
tendencias lineales en relacion con la edad o con la presencia o ausencia de
comorbilidades, los andlisis evidencian sistematicamente un incremento general del
riesgo en mujeres embarazadas con prueba positiva a COVID-19, tanto
comparadas con mujeres con prueba positiva a COVID-19 no embarazadas, como
con mujeres embarazadas con prueba negativa.

Ademas del analisis epidemiolégico, existen otras consideraciones éticas y de salud
publica para priorizar a este grupo poblacional en la estrategia de vacunacién
nacional. Actualmente ningun ensayo clinico ha incluido personas en estado de
embarazo, por lo que, con base en el principio precautorio y en ausencia de datos
de investigaciones clinicas de fases 2 y 3, se recomienda que la vacunacion se
aplique a partir de la novena semana del embarazo con la finalidad de evitar
potenciales riesgos de malformaciones en el feto, debido a que es la etapa mas
sensible de la formacién de 6rganos, y asegurar la generacion de la inmunidad al
alcanzar el segundo trimestre del embarazo, periodo en el que se ha observado un
aumento en la probabilidad de morbilidad y mortalidad materna. La vacunacion de
personas en estado de embarazo es vital, pues se ha demostrado que la COVID-19
incrementa el riesgo de presentar un cuadro grave y fallecer por esta enfermedad.

Personas menores de edad.

Ninguna vacuna sera aplicada a personas menores de 12 afios hasta que se cuente
con la suficiente evidencia de seguridad en esta poblacion; actualmente se
encuentran en proceso diferentes ensayos clinicos con poblaciones menores de 12
afnos.

Dado que la estructura programatica y de abastecimiento de esta Politica Nacional
representa que solo una de las siete vacunas disponibles para su ejecucion se
puede aplicar en personas menores de edad, las poblaciones de 12 a 17 afios
deben considerarse como una poblacion con una baja disponibilidad potencial de
vacunas y por lo tanto sera importante estratificar el riesgo para poder vacunar a los
nifos, nifas y adolescentes (NNA) que realmente estan en mayor riesgo de
complicaciones.
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De acuerdo con los datos del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, la
carga de la enfermedad en personas menores de edad (0 a 17 afios) representa
alrededor del 5 % del total de la epidemia. Asimismo, la carga de hospitalizaciones
y defunciones representan 1.6 % y menos del 1 % respectivamente.

Sin embargo, el perfil demogréfico de la epidemia se ha visto modificado en la Gltima
ola epidémica, por lo que la proporcion de casos en nifias, nifios y adolescentes se
incrementa tres puntos porcentuales con respecto al 5 % de casos positivos en NNA
del total de la epidemia. Durante la tercera ola, la proporcion de casos en NNA es
del 8 %.

Esto se debe entre otros aspectos a una reduccién en la percepcion del riesgo de
enfermar, el sindrome de fatiga post pandemia y la introduccién de la vacuna como
meétodo de prevencion de la enfermedad. A pesar de este cambio demogréfico en
la presentacién de la enfermedad en NNA, las defunciones no se modificaron.

Ademas, el sistema de vigilancia epidemioldgica también arroja datos sobre las
personas que perdieron la vida y vivian con alguna comorbilidad. En este caso, en
las defunciones registradas en personas menores de edad, mas del 5 %
presentaron alguna comorbilidad que pudo haber ocasionado un cuadro grave y por
lo tanto la pérdida de la vida. Particularmente, en menores de 12 a 17 afos, el 7 %
presentaban diabetes, 9 % insuficiencia renal cronica, 11 % inmunosupresion y 16
% obesidad.

Por las razones antes mencionadas, el GTAV ha recomendado la vacunacion de
personas menores de edad de 12 a 17 afios, que vivan con ciertas comorbilidades,
y continuar la vacunacion masiva estrictamente por edad hasta cubrir a las
poblaciones de 18 afios y méas.

Otras priorizaciones.

Como se menciond antes, la situacién epidemioldgica local funge como un criterio
de flexibilidad para distribuir territorialmente o por ocupaciones especificas de
acuerdo con la actividad viral. Se pueden priorizar lugares con riesgo maximo para
vacunaciéon masiva acelerada, o en riesgo bajo para reactivar las actividades
socioecondémicas, como la actividad escolar presencial.

En las entidades federativas con semaforo de riesgo epidémico en verde (indicacion
de que se encuentra en el menor riesgo epidémico posible), el personal docente se
convirtid en un grupo potencial a inmunizar, dada la importancia del regreso a las
actividades escolares presenciales, mitigando asi el incremento del rezago
educativo y de desarrollo. Por estas razones, se convirti0 en estratégica la
vacunacion de personal docente y se establecié un operativo especifico para ello.

Clasificacion final.

Con base en los resultados del analisis del GTAV, los ejes de priorizacion y la
realidad operativa de la estrategia, los grupos priorizados en orden de prelacién son:
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1. Personal sanitario que enfrenta COVID-19 (estimado en un 1.1 millones de
personas)

2. Poblacion de 50 y méas afios cumplidos (27,181,091):
a. Mayores de 80 afios (2,035,415)
b. Personas de 70 a 79 afos (4,225,668)
c. Personas de 60 a 69 afios (8,199,671)
d. Personas de 50 a 59 afios (12,720,337)
3. Embarazadas de 18 afios y mas a partir del tercer mes de embarazo (2,133,951)
4. Personal docente.
5. Poblacion de 18 a 49 afos (60,974,539)
a. Personas de 40 a 49 afios (16,198,907)
b. Personas de 30 a 39 afios (18,897,970)
c. Personas de 18 a 29 afios (25,877,662)

6. Personas de 12 a 17 afios que viven con ciertas comorbilidades o condiciones de
vida?? (Cortés, Gomez y Alba, 2021; pp. 27 a 37; y 86).

1.2.2 Estrategia de vacunacion: etapas y logistica

La vacunacion se establecié por etapas, la etapa 1 inicié en diciembre de 2020,
cuando se recibi6 el primer embarque de vacunas.

Se previé una estrategia de vacunacion para la poblacién contra el virus SARS-CoV-
2, de cinco etapas.

Después del retraso de las entregas de Pfizer durante el mes de febrero de 2021,
el calendario de las etapas dos a cinco, se modifico. Este calendario podria sufrir
modificaciones futuras tomando en cuenta que depende de las entregas que
realicen las farmacéuticas a nuestro pais.

22 Condiciones cardiacas cronicas; enfermedad pulmonar crénica; afecciones cronicas del rifion, higado o sistema digestivo;
enfermedad neurolégica crénica; enfermedades enddcrinas; inmunosupresion moderada a grave; asplenia o disfuncién del
bazo y enfermedades hematoldgicas; anomalias genéticas graves que afectan a varios sistemas; y embarazo adolescente.
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Etapa 1: diciembre 2020 - febrero 2021

Personal de salud
de primera linea
de control de la
COVID-12

1.1 millones

tapa 2: febrero - mayo 2021

Personal de salud
restante y
personas de 60 y
mas anos

14.4 millones

Personas de 50 a
59 afiosy
embarazadas de
1B afos v mas
15.2 millones

Etapa &: junio- julio 2021

Personas de 40 a
49 afos

16.2 millones

Etapa 5: julio 2021
marzo 2022

Resto de la

poblacién
susceptible a
vacunacion v
priorizada para
tales efectos

492 millones

Fuente: Cortés, Gémez y Alba (2021; p. 39).

Figura 1.15. Etapas de la estrategia general de vacunacion por grupos poblacionales
priorizados (calendario sujeto a cambios)

Células de vacunacion.

Para la vacunacion contra la COVID-19 se utilizaron modulos de vacunacion
integrados por células como unidades minimas fundamentales para la aplicacion de
la vacuna. Estos modulos cuentan con una serie de caracteristicas para asegurar
su adecuado funcionamiento.

Las células de vacunacion son establecidas en cada modulo, los cuales se
conforman de al menos tres personas: dos de enfermeria o personal capacitado
como vacunador y una persona capturista de datos, la cantidad de células de
vacunacion es acorde con el area fisica disponible en la instalacion y la cantidad de
personas a ser vacunadas conforme a la regionalizacién designada.

El médulo de vacunacidon opera con un esquema de revisibn de cita, triage
respiratorio, revision de datos, aplicacion de la vacuna, observacion durante quince
minutos y salida de la persona vacunada.

Cada modulo cuenta con personal de salud designado para la vigilancia de las
personas después de la aplicacion de su vacuna, durante al menos quince minutos
en el sitio destinado para observacion. Su objetivo es la deteccion oportuna de
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI), para lo
gue cada mddulo o centro de vacunacion cuenta con una ambulancia equipada para
el traslado inmediato de personas que puedan presentar un ESAVI grave.
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Figura 1.16 Esquema de célula de vacunacién
Operativo Correcaminos.

Para la fase expansiva de la vacunacion a todo el territorio nacional, a partir de la
segunda etapa operativa de la politica nacional de vacunacién, se establecié una
estrategia operativa federal denominada “Operativo Correcaminos” (GM, 2021),
cuyo objetivo es lograr la cobertura de toda la poblacién mexicana susceptible a
recibir la vacuna de manera eficaz y eficiente, en los tiempos establecidos.

La coordinacién general de este operativo esta a cargo del Presidente de la
Republica, con la colaboracién de 32 subcoordinadores estatales designados por la
persona titular de la Secretaria de Salud del Gobierno de México.

Se integraron brigadas, que cuentan con treinta mil servidores de la nacion adscritos
a la Secretaria del Bienestar, ademas del personal de las diversas instituciones del
sector salud, SEDENA, Marina y personal voluntario (en caso de requerirse).

A todo el personal de la brigada se le ha capacitado para desempefiar su funcion.
Ademas, toda persona que compone la brigada esta considerada dentro de la
poblacién a ser vacunada de manera inicial, al ser personal estratégico para el
cumplimiento de la politica nacional de inmunizacién contra el virus SARS-CoV-2.

Para los envios de cargamentos de vacunas a cada una de las 32 entidades
federativas se establecieron centros de redistribucion administrados por las fuerzas
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armadas mexicanas y BIRMEX?3, que emplean rutas aéreas y terrestres con
resguardo y custodia permanente destinadas para la entrega y distribucion de
biologicos contra la COVID-19 en todo el territorio nacional a cada una de las células
de vacunacion.

LEYENDA

Dependencia
1 ——p B-737/200
2 ——p B-737/800
c130
33— Hercuies
4 —P cASAC295
SEDENA
5 —P CASAC2%
6 — - CASAC297
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88— KA 3501
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8 Ciudad Victoria

4 San Luis Potosi

5 Aguascalientes
4]Ledn)
5.Zapopan

-

RESUMEN 7 Zihuatanejo 7 Chilpancingo’

Fuente: Cortés, Gémez y Alba (2021; p. 42), con modificaciones propias.

Figura 1.17. Ejemplo de una de las redes de distribucidon de vacuna contra el virus SARS-
CoV-2

Etapa 1: enfoque en personal de salud de primeralinea de atencion ala COVID-
19.

La primera etapa de vacunacion present0 retos en la operacién, pues a nivel
mundial es la primera vez que se utilizé una vacuna que requiere de
ultracongelacion a -70 °C (-20 °C a -80 °C).

De las compafiias con las que México ha formalizado la adquisicién de vacunas, la
de PfizerBioNTech fue la primera en lograr autorizacion sanitaria para uso de
emergencia, por lo que de acuerdo con sus requerimientos de conservacion y
manejo se realizé la planeacion de esta etapa. Para ello se cont6 con el apoyo de

2 Es una empresa de propiedad mayoritariamente estatal que desarrolla, produce, importa y comercializa vacunas y
antivenenos. Fuente: https://www.birmex.gob.mx/
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las Fuerzas Armadas Mexicanas y la Guardia Nacional. Se establecieron mas de
mil células de vacunacion en instalaciones militares y civiles para cubrir la meta.

La Ciudad de México y los estados de México, Coahuila, Nuevo Ledn y Querétaro
se eligieron para poner en marcha esta primera etapa; y ademas, funcionaron para
la calibracién de la estrategia.

A partir del doce de enero de 2021, con las siguientes entregas semanales, se
amplio la estrategia al resto del pais, inmunizando al personal de salud de las
unidades que constituyen la red de hospitales que atienden personas con infeccion
respiratoria aguda grave (Red IRAG) y de atencién prehospitalaria.

En esta fase expansiva, se inicié con todo el sector publico y se incluyo al personal
de unidades hospitalarias privadas de un sistema de salud complejo que requiere
de un abordaje especial.

En la instrumentacion de esta estrategia, sin precedente por su magnitud, converge
el esfuerzo de distintas dependencias, entidades y organismos del gobierno federal,
en conjunto con las autoridades sanitarias locales.

Para lograr la distribucion de las vacunas a los puntos dispuestos, se despleg6 todo
un plan de distribuciéon con el que se garantiz6 que las vacunas llegaran a su
destino, manteniendo las condiciones Optimas de uso y efectividad.

Esta primera fase de implementacion de la vacunacion fungié como un medio de
capacitaciéon en campo y de ajustes en la logistica, para incrementar la fuerza de
tarea de vacunacion del programa completo de vacunacion.

Etapa 2: enfoque en personas adultas mayores.

En enero de 2021, la farmacéutica Pfizer programo un cierre de la planta productora
de la vacuna contra la COVID-19 para adecuarla e incrementar la producciéon de
esta. Esto vio afectada la etapa dos de la politica nacional, pues la entrega de
vacuna por parte de esta casa farmacéutica se retrasd cuatro semanas. Sin
embargo, se establecieron diversos acuerdos con otras casas farmacéuticas, y para
esta etapa ya se contaba con otras vacunas como la Sputnik V, AstraZeneca,
Cansino y Sinovac.

En esta etapa, en la que entr6 en accion el Operativo Correcaminos, incluyo al resto
de personal de salud de todo el pais, y a las personas adultas mayores. Se vacuné
a un total aproximado de quince millones de personas.

Con el fin de llegar a esos quince millones de personas, esta etapa considero la
coordinaciéon con los programas sociales de la Secretaria de Bienestar, que
involucran a estos grupos poblacionales, ademas de la vacunacion en instituciones
donde se albergue a la poblacidén adulta (asilos, hogares geriatricos, etcétera).
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Para vacunar a las personas adultas mayores privadas de su libertad, se ejecutd
una planeacion que considerd la participacion de las autoridades, mediante el envio
de censos (no nominales) de los centros de readaptacion social para acercar la
vacunacion a dichos lugares. Por la complejidad del operativo en centros
penitenciarios posteriormente se decidid, sujeto a disponibilidad, vacunar de
manera simultanea a las personas mayores de edad recluidas en los centros
penitenciarios tanto federales como estatales.

La estrategia operativa de despliegue de la vacunacion, a partir de esta etapa dos
de la politica, tuvo alrededor de once mil puntos de vacunacion, en 268 regiones
ubicadas en las 32 entidades federativas del pais.

En cada uno de ellos, se conformd una brigada con las caracteristicas antes
descritas para el Operativo Correcaminos; pudiendo ubicarse en unidades de salud
0 espacios designados para su establecimiento.

Se convoc6 de manera activa a la poblacion registrada en los programas sociales
de la Secretaria de Bienestar. Se entregaron las bases de datos de la poblacion por
vacunar a los coordinadores de brigada, con el fin de iniciar el proceso de busqueda
para la calendarizacion y agenda de cita en cada una de las unidades de
vacunacioén, para garantizar el acceso oportuno a la misma.

Asimismo, se estableci6 un registro electrénico con base en la CURP, en la que las
personas o sus familiares podian registrar a la persona sujeta a vacunacion, sin
importar si la persona pertenecia o no a un programa social de la Secretaria de
Bienestar. En los casos en los que no se contaba con infraestructura para el registro
electrénico personal, se puso a disposicion los Centros Integradores de la
Secretaria de Bienestar para el registro.

La estrategia contempld, de acuerdo con la factibilidad en términos de seguridad,
llevar directamente las vacunas por medio de brigadas mdviles, a las personas que
por alguna condicibn no podian desplazarse a las unidades de vacunacion
establecidas, por ejemplo, las personas en estado de movilidad limitada.

Los pasos para esta segunda etapa de la politica nacional de vacunacion fueron:
1. Identificacién de la poblacion priorizada
2. Seleccidn de célula de vacunacidon mas cercana a la persona

3. Convocatoria e invitacién por parte de la Brigada Correcaminos en conjunto con
la autoridad sanitaria local

4. Asignacién de fecha y hora de atencion en célula de vacunacion
5. Vacunacion de la persona

6. Registro digital de vacunacion
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7. Observacion por 15 minutos
8. Entrega de carné con fecha de proxima cita (en caso necesario).

Etapa 3: vacunacion de personas de 50 a 59 afios y embarazadas de 18 y méas
afios a partir del tercer mes de embarazo.

Para cumplimentar la estrategia propuesta por el GTAV de disminucion de la
mortalidad por COVID como el primer objetivo de la politica, y en su mas reciente
recomendacion para reducir la mortalidad materna, la etapa 3 de la politica nacional
contempl6 inmunizar a las personas de 50 a 59 afios y embarazadas de 18 y mas
anos a partir del tercer mes de embarazo, vacunando a un total aproximado de 15.2
millones personas.

La estrategia operativa fue similar a la de la etapa dos mediante el “Operativo
Correcaminos”. ElI numero de poblaciéon a vacunar fue similar, y la edad de las
personas facilitd mas su traslado a las células de vacunaciéon. Se mantuvo la
estrategia de llevar las vacunas a las personas que por alguna condicion de vida no
podian desplazarse para recibir su vacuna.

Para que cada persona embarazada pudiera tomar una decisién voluntaria e
informada sobre ser vacunada, se implementd una estrategia de comunicacion para
orientar y dar a conocer la politica de vacunacion COVID-19 a este grupo de
poblacion especifico, asi como la informacién disponible sobre los riesgos y
beneficios de la vacunacién contra el SARS-CoV-2 en personas embarazadas.

En la célula de vacunacién y antes de ser vacunadas, se ofrecio informacién sobre
la vacuna, los datos de alarma durante el embarazo, la necesidad de compartir la
informacion de estar vacunadas con el personal de salud durante la consulta
prenatal, la atencién de parto o el posparto y los datos de contacto, en caso de
presentar sintomas después de la vacuna o eventos supuestamente atribuible a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Etapa 4: personas de 40 a 49 afios y grupos de atencidn prioritaria.

Una vez cumplimentadas las etapas dos y tres de la politica nacional de vacunacién
y con esto la disminucion de las hospitalizaciones y muertes por COVID-19, se
contempl6 que en la etapa cuatro se podria vacunar a grupos de atencién prioritaria
como pueden ser personas de 18 a 49 afios que viven con sindrome de Down o con
discapacidades que incrementan su riesgo personal de presentar complicaciones
de la COVID-19, ademas de vacunar al decenio de edad inmediato inferior
correspondiente a una priorizacion estrictamente ejecutada por edad.

Sin embargo, la estrategia de vacunacion concurrente permitié con la proveeduria
de la vacuna la aceleracion de la vacunacion a toda la poblacion para el beneficio
colectivo sobre el beneficio individual, pues entre mayor es la cobertura nacional se
incrementa la proteccion colectiva y se reduce el riesgo poblacional si se ejecutan,
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junto con la estrategia de vacunacion, las medidas basicas de prevenciéon de la
enfermedad respiratoria.

El analisis de factibilidad de esta priorizacion se llevé a cabo en el seno del GTAV,
en el que se recomendd que la estrategia deberia continuar priorizada con base en
la reduccion de hospitalizaciones y muertes, con distribucion geografica nacional y
municipal buscando un impacto mayor en los municipios de mayor registro de
mortalidad.

Etapa 5: resto de la poblacion.

La dltima etapa de la estrategia operativa de la politica nacional consider6 la
vacunacion del resto de la poblacion en México, que no habia sido considerada por
las caracteristicas poblacionales de las etapas 1 a 4, y que fueran sujetas a
vacunarse de acuerdo con las indicaciones y contraindicaciones de los diversos
biolégicos.

El resto de la poblacion se fue priorizando de acuerdo con la disponibilidad de
vacunas en el pais y conforme avanza la evidencia cientifica sobre el uso de las
mismas, manteniendo como eje primario la edad y avanzando por décadas.

Poblaciéon menor de 18 afios.

De acuerdo con los datos disponibles sobre la vigilancia epidemioldogica de la
enfermedad respiratoria, a lo largo de la epidemia, el grupo de poblacién
menormente afectado por la pandemia de COVID-19 es el de nifias, nifios y
adolescentes.

Como se menciond anteriormente, la carga de la enfermedad es del 5 % con
respecto de toda la epidemia, y la carga de mortalidad es de menos del 2 %.
Asimismo, de acuerdo con los andlisis de exceso de mortalidad, para el grupo de
edad de menores de 20 afos, no se ha presentado exceso de muertes por la
aparicion de este nuevo agente patégeno en ningin momento de la epidemia.

Hasta octubre de 2021, sélo una vacuna podia ser utilizada en poblacion menor de
edad, y en un grupo especifico de entre 12 y 17 afios. Ninguna de las vacunas
disponibles en México podia ser utilizadas en personas menores de 12 afios, por lo
gue aun no se contemplaba una etapa especifica para esta poblacion.

Para la vacunacion de personas de 12 a 17 afos, se considera una priorizacion de
acuerdo con sus condiciones de vida, por ejemplo, las comorbilidades con las que
viven como lo recomienda el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
(SAGE) de la OMS que ha llegado a la conclusién de que se puede ofrecer esta
vacuna a los nifos de 12 a 15 afios que corren un mayor riesgo, junto con otros
grupos prioritarios en la vacunacion.

Asimismo, el GTAV ha recomendado que la vacunacion de personas de 12 a 17
afios con comorbilidades que incrementan el riesgo de enfermedad grave se lleve
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a cabo una vez que se cumpla con una cobertura minima del 70% del grupo de
personas de 40 afios y mas.

Administracion de segundas dosis.

La mayoria de las vacunas contra el virus SARS-CoV-2, emplean un esquema de
aplicacion de dos dosis de su vacuna para lograr la eficacia reportada contra la
COVID-19 (ver Tabla 1.1).

Por ejemplo, las vacunas contempladas para la estrategia de vacunacién en México,
Pfizer-BioNTech, AstraZeneca, Sputnik V, Sinovac y Moderna cumplen esta
condicién, por lo tanto, a la poblacion que se administre como primera dosis alguno
de estos productos, cuenta con la garantia de la segunda dosis.

Los intervalos de vacunacién entre la primera y la segunda dosis estan establecidos
por las propias casas farmacéuticas, sin embargo, existe evidencia cientifica de que
si por alguna causa de fuerza mayor, este intervalo se prolonga la eficacia de la
primera dosis no se ve comprometida, y se priorizara la vacunacion de segundas
dosis conforme se reciban para dichos efectos.

Las caracteristicas de cada una de las vacunas en Meéxico se encuentran
disponibles en las diferentes guias técnicas de aplicacion, que se pueden encontrar
de forma individual para cada vacuna en
http://vacunacovid.gob.mx/wordpress/documentos-de-consulta/

La planeacion para entrega y distribucion, de acuerdo con la calendarizacion de
embarques de vacunas al pais, contempla las recomendaciones emitidas por los
grupos de expertos cientificos para cumplir los esquemas de vacunacién en el
periodo establecido y garantizar la eficacia de las vacunas empleadas (Cortés,
Gbomez y Alba, 2021; pp. 38 a 51).

1.3 Lineadetiempo

1.3.1 Principales eventos entre diciembre de 2020 y
diciembre de 2021

A continuacion, se listan en orden cronoldgico los principales sucesos relacionados
con la vacunacién contra la COVID-19 en México, ocurridos entre diciembre de 2020
y diciembre de 2021.

11/12/2020. Se autorizé el uso de emergencia de la vacuna Pfizer en el territorio
nacional para mayores de 18 afios. La COFEPRIS comunic6 que, a partir del 26 de
noviembre de 2020 reviso, evalud y dictaminé la documentacion para la autorizacion
sanitaria por uso de emergencia de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19. Por otra
parte, el Comité de Moléculas Nuevas (CMN) sesiono el 11 de diciembre de 2020,
donde sus 24 miembros votaron y emitieron una opinion favorable, de forma
unanime, para su uso de emergencia. Por lo que la COFEPRIS dictaminé
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procedente la autorizacion para uso de emergencia de la vacuna Pfizer-BioNTech
COVID-19, con el fin de ser utilizada en la politica nacional de vacunacion contra el
virus SARS-CoV-2 para la prevencion de la COVID-19%4,

24/12/2020. México recibié su primer embarque de vacunas Pfizer (2,925 dosis)
marcando el inicio de la campafia de vacunacion contra el virus SARS-CoV-2. La
entrega a cargo de la empresa DHL arrib6 a las 09:01 a. m. al Aeropuerto
Internacional de la Ciudad de México (AICM) desde Bélgica, a bordo de un Boeing
767-339%°,

04/01/2021. Se autoriz6 el uso de emergencia de la vacuna Astra en el territorio
nacional para mayores de 18 afios. La COFEPRIS dictamind procedente la
autorizacion para uso de emergencia de la vacuna AstraZeneca con el objetivo de
ser utilizada en la politica nacional de vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 para
la prevencion de la COVID-192%6.

02/02/2021. Se autorizo el uso de emergencia de la vacuna Sputnik V en el territorio
nacional para mayores de 18 afios. La COFEPRIS otorg0 la autorizacion para el uso
de emergencia de la vacuna Sputnik V creada por el Centro Nacional de
Investigacion de Epidemiologia y Microbiologia Gamaleya de Rusia?’.

14/02/2021. Primer arribo de dosis Astra (870,000 dosis). La primera entrega de
AstraZeneca arrib6 al AICM a las 03:17 a. m%,

20/02/2021. Primer arribo de dosis Sinovac. El sabado 20 de febrero de 2021, a las
08:30 a. m. el gobierno de México recibié 200,000 dosis de la vacuna Sinovac, el
embarque, transportado por la aerolinea Cathay Pacific, fue recibido en el AICM?°,

22/02/2021. Primer arribo de dosis Sputnik V. Durante la noche del 22 de febrero de
2021, el gobierno de México recibio el primer embarque de la vacuna elaborada en
Rusia, Sputnik V, un cargamento de 200,000 dosis, transportadas por la aerolinea
British Airways al AICM3°,

2 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/la-cofepris-otorga-autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-para-
prevenir-la-enfermedad-por-coronavirus-covid-19

% Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/mexico-recibe-primer-embarque-de-vacunas-pfizer-biontech-contra-el-virus-
sars-cov-2-260177?idiom=es

% Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-astrazeneca-covid-19

27 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/046-otorga-cofepris-autorizacion-para-uso-de-emergencia-de-vacuna-sputnik-v

28 Fuente: https://birmex.gob.mx/news/llega-a-mexico-embargue-con-870-mil-dosis-de-vacunas-contra-el-virus-sars-cov-2/

2 Fuente: https://birmex.gob.mx/news/gobierno-de-mexico-recibe-200-mil-vacunas-contra-covid-19-producidas-por-sinovac/

30 Fuente: https://birmex.gob.mx/news/gobierno-de-mexico-recibio-primeras-200-mil-vacunas-sputnik-v-contra-covid-19-
elaboradas-en-rusia/
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09/02/2021. Se autoriz6 el uso de emergencia de la vacuna Sinovac en el territorio
nacional para mayores de 18 afios. Al comprobar la calidad, seguridad y eficacia de
la vacuna fabricada por Sinovac Life Sciences Co., Ltd, la COFEPRIS autorizo el
uso de emergencia para su aplicacion contra el SARS-Cov-2, causante de COVID-
19. Con el apoyo del Comité de Moléculas Nuevas, COFEPRIS reviso y dictamind
la informacion referente a la vacuna, por lo que una vez que se encuentre disponible
en México, su aplicacién contribuird a la proteccion y acceso a la salud de la
poblacién3,

09/02/2021. Se autoriz6 el uso de emergencia de la vacuna Cansino en el territorio
nacional para mayores de 18 afios®2.

27/03/2021. Primer arribo de dosis Cansino (65,000 dosis). Recibe México el primer
embarque de vacunas Cansino en el AICM, desde el Aeropuerto Internacional de
Beijing, China a cargo de la aerolinea Cathay Pacific®.

06/04/2021. Se autorizo el uso de emergencia de la vacuna Covaxin en el territorio
nacional. COFEPRIS con el auxilio del Comité de Moléculas Nuevas autorizo el uso
de emergencia de la vacuna COVAXIN para mayores de 18 afios en el territorio
nacional®.

27/05/2021. Se autorizo el uso de emergencia de la vacuna Janssen en el territorio
nacional para mayores de 18 afos. La COFEPRIS dictaminé procedente la
autorizacion para uso de emergencia de la vacuna contra COVID-19, Ad26.CoV2.S,
solicitada por Janssen-Cilag, S.A. de C.V3°.

02/06/2021. Se registrd, hasta esta fecha, el dia con mayor niamero de dosis
aplicadas en México: 1,061,963 dosis®®.

15/06/2021. Primer arribo de dosis Janssen como donativo de Estados Unidos para
vacunar los municipios fronterizos. EI embarque con un millon 350 mil vacunas
Janssen involucra la colaboracion del gobierno de Estados Unidos y México para

81 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/061-cofepris-autoriza-vacuna-fabricada-por-sinovac-para-uso-de-emergencia-

contra-covid-19

32 Fuente: http://vacunacovid.gob.mx/wordpress/wp-content/uploads/2021/05/11May2021 PNVx_COVID.pdf

% Fuente: https://birmex.gob.mx/news/recibe-mexico-primer-embarque-de-vacunas-cansino-biologics-contra-covid-19-2/

34 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-contra-covid-
19-covaxin?idiom=es

3 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-contra-covid-
19-ad26-cov2-s-de-janssen-johnson-johnson?idiom=es

% Fuente: https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-
manuel-lopez-obrador-del-2-de-junio-de-2021?idiom=es
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enfrentar la pandemia; el donativo aterrizé a las 06:50 horas en el Aeropuerto
Internacional de Toluca®’.

24/06/2021. COFEPRIS autorizé el uso de la vacuna Pfizer para su aplicacion a
mayores de 12 afios en México. La COFEPRIS dictamind procedente la
modificacion a las condiciones de autorizacién para uso de emergencia de la vacuna
Pfizer-BioNTech, ampliando la indicacién terapéutica para su posible aplicacion a
partir de los 12 afios. EI Comité de Moléculas Nuevas habia sesionado sobre esta
ampliacion de grupo etario, el 11 de junio de 2021, y por unanimidad sus integrantes
emitieron una opinién favorable38,

26/07/2021. El presidente dio a conocer un nuevo plan de vacunacion universal a
todos los mayores de 18 afios en los municipios menos accesibles para las
entidades de Guerrero, Chiapas, Puebla y Veracruz. El plan de vacunacion especial
tiene el objetivo de no tener que hacer el dificil viaje con las dosis méas de una vez.
Dicho plan estd pensado principalmente para las zonas de sierra de dichos
estados®.

28/07/2021. Concluyé Sinovac su contrato con México después de haber entregado
20,000,000 de dosis. Durante la recepcién de las vacunas en el AICM, la
subsecretaria para Asuntos Multilaterales y Derechos Humanos de la Secretaria de
Relaciones Exteriores, inform6 que con esta entrega de Sinovac la farmacéutica
cumple el contrato de dosis comprometidas con el gobierno federal“°.

18/08/2021. Se autoriz6 el uso de emergencia de la vacuna Moderna en el territorio
nacional para mayores de 18 afios. La COFEPRIS dictamind procedente la
autorizacion para uso de emergencia de la vacuna Moderna, con la denominacion
distintiva SPIKEVAX. ElI Comité de Moléculas Nuevas habia sesionado el 16 de
agosto de 2021 para analizar el uso de esta vacuna, la cual recibié una opinién
favorable de manera unanime por parte de las y los expertos*L.

26/08/2021. Se autorizé el uso de emergencia de la vacuna Sinopharm en el
territorio nacional para mayores de 18 afios. La COFEPRIS dictamin6 procedente
la autorizacion para uso de emergencia de la vacuna Sinopharm, con la
denominacion distintiva Vacuna COVID-19 (Vero-Cell), Inactivada. EI Comité de

37 Fuente: https://www.gob.mx/insabi/prensa/143-arribo-a-mexico-de-vacunas-envasadas-contra-covid-19-de-las-
farmaceuticas-janssen-de-johnson-johnson-y-pfizer-biontech?idiom=es

% Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-modificacion-a-la-autorizacion-para-uso-de-emergencia-de-
vacuna-pfizer-biontech-permitira-aplicacion-a-partir-de-12-anos?idiom=es

% Fuente: https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-
manuel-lopez-obrador-del-26-de-julio-de-2021?idiom=es

40 Fuente: https://birmex.gob.mx/news/concluye-entrega-de-vacunas-sinovac-contra-covid-19/

4 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-
moderna?idiom=es
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1. Antecedentes

Moléculas Nuevas habia sesionado el 23 de agosto de 2021 sobre el uso de la
vacuna Sinopharm, donde recibié una opinién favorable y unanime?2.

24/09/2021. En concordancia con la politica nacional de vacunacion contra el virus
SARS-CoV-2, se establecio que a partir de octubre se vacunara contra la COVID-
19 a nifias, nifios y adolescentes que padecen alguna enfermedad crénica, asi como
a adolescentes embarazadas, ya que se trata de personas mas susceptibles a
desarrollar la forma grave de la infeccion. En forma preliminar se estimé vacunar a
entre 750 mil y un millén 500 mil nifias, nifios y adolescentes en todo el pais.
Ademas, se establecié que este sector poblacional sea vacunado con el biolégico
de Pfizer-BioNTech, al ser el Unico que hasta esta fecha ha demostrado
cientificamente seguridad y eficacia en personas de 12 a 17 afios. La poblacién
objetivo corresponde a nifias, nifios y adolescentes con alguna enfermedad que
deprime el sistema inmune, ya sea por la propia enfermedad (cancer, VIH o
trasplantes) o por tratamientos. También, incluye a quienes padecen enfermedad
pulmonar crénica grave, neuroldgica cronica o cardiovascular; afecciones cronicas
del rifidn, higado o sistema digestivo; diabetes y otros padecimientos endocrinos, lo
que incluye obesidad grado 2 o mayor; anomalias genéticas o cromosomicas. Estas
nifias, nifios y adolescentes, asi como adolescentes embarazadas recibiran la
inmunizaciéon en las instalaciones donde son atendidos, como hospitales de
segundo nivel y de referencia*.

29/10/2021. Se da por cumplida la meta de vacunar, con al menos una dosis, a
todos los mexicanos, mujeres y hombres mayores de 18 afios. En esta fecha, el 81
por ciento de las personas mayores de 18 afios ya tienen el esquema completo de
vacunacion. Ademas, se anunci6é el plan futuro en la campafia, el cual incluye
continuar con las segundas dosis de los mayores de 18 afios, la vacunacion de las
personas que cumplan la mayoria de edad, de menores (nifios, nifias y
adolescentes) con comorbilidades y de las mujeres embarazadas*4.

08/11/2021. Estados Unidos permite el ingreso a turistas completamente vacunados
desde México a partir de este dia. Este permiso de ingreso al pais vecino de viajeros
extranjeros, que cuentan con el esquema completo de vacunacion, aplica a viajeros
aéreos y terrestres*®.

26/11/2021. La OMS clasificé a la variante 6micron (B.1.1.529) del SARS-CoV-2
como preocupante. El Grupo Consultivo Técnico sobre la Evolucion del Virus SARS-

42 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-emergencia-a-vacuna-
sinopharm?idiom=es

43 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/402-en-octubre-inicia-vacunacion-contra-covid-19-para-ninas-ninos-y-
adolescentes-con-enfermedades-cronicas?idiom=es

4 Fuente: https://www.gob.mx/presidencia/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-
manuel-lopez-obrador-del-29-de-octubre-de-2021?idiom=es

% Fuente: https://www.eleconomista.com.mx/internacionales/EU-permitira-el-ingreso-a-turistas-completamente-vacunados-
desde-el-8-de-noviembre-20211015-0033.html
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CoV-2 recomendd a la OMS que la designara como variante preocupante. El pais
notificante fue Sudafrica; el primer caso conocido de infeccidn por esta variante se
confirmo en una muestra tomada el 9 de noviembre de 2021. Esta variante presenta
un gran namero de mutaciones, algunas de las cuales son preocupantes. Las
pruebas iniciales indican que el riesgo de reinfectarse por esta variante es mayor
que con otras variantes preocupantes?.

07/12/2021. Inici6 la aplicacion de las dosis de refuerzo de las vacunas contra
COVID-19 en adultos mayores. Consiste en la aplicacion de una dosis de la vacuna
AstraZeneca, inicialmente en Chiapas, Ciudad de México, Jalisco, Oaxaca, Sinaloa
y Yucatan. Esta aplicacion es un cambio en la politica de vacunacion, para incluir
un refuerzo. Las consideraciones técnicas fueron las siguientes:

La primera es que los refuerzos deben enfocarse a grupos de la poblacion que son
mas vulnerables; por ejemplo, personas adultas mayores o personas que padecen
enfermedades inmunosupresoras en quienes la eficiencia de la vacuna podria no
ser la optima.

Segundo, no existe evidencia concluyente para recomendar refuerzos en forma
generalizada, es decir, personas de cualquier edad o personas que son en general
saludables y que no tienen estos problemas de menor eficiencia de la inmunidad.

Por dltimo, la dosis adicional que compone al refuerzo, ya sea segunda para
esquemas de una sola dosis, como CanSino y Johnson & Johnson, o tercera para
el resto de las vacunas, puede ser con otras vacunas 0 con la vacuna que
originalmente se usdé para el esquema; y esto conduce al siguiente cambio:
personas de 60 afios y mas seran revacunadas con una dosis adicional. No es un
segundo esquema, es soOlo una dosis adicional. Se utilizara la vacuna AstraZeneca
en todos los casos, independientemente de cual fue el esquema primario de
vacunacion. Inician las personas vacunadas antes de junio de 2021. La enorme
mayoria de personas adultas mayores de 60 fueron vacunadas antes de junio de
2021, pero si alguien se vacundé posteriormente, debe tomar en cuenta que debe
esperar hasta completar seis meses desde la ultima vacunacion.

En cada entidad federativa el Operativo Correcaminos, estuvo anunciando cuales
fueron los lugares y las fechas especificas de vacunacion®’.

28/12/2021. Se anuncié que el Gobierno de México inicié la aplicacion de dosis de
refuerzo contra COVID-19 al personal de salud en siete entidades federativas y que

46 Fuente: https://www.who.int/es/news/item/26-11-2021-classification-of-omicron-(b.1.1.529)-sars-cov-2-variant-of-concern

47 Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=kdxCildeJ3M&list=PL-wEE8VmWaJ3BoPk-jxOrjOp711iP_Oqgg y
https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-manuel-
lopez-obrador-del-7-de-diciembre-de-2021?idiom=es
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1. Antecedentes

la estrategia avanzaria hasta cubrir a todas las personas trabajadoras de las
unidades hospitalarias de los sectores publico y privado del pais#.

Ademas, este dia se informé que la aplicacion de dosis de refuerzo para personal
del sector educativo comenzaria a principios de 2022. Se explicO que la
inmunizacion del personal educativo atiende uno de los tres ejes de priorizacion de
la politica de vacunacion, que es facilitar la operacion de actividades de interés
publico como la educacion?®.

Por ultimo, también este dia, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios dictaminé procedente la autorizacion para uso de emergencia de la
vacuna Abdala®®, con la denominacion distintiva: proteina recombinante del dominio
de la unién al receptor del virus del SARS-CoV-2.

El Comité de Moléculas Nuevas sesiond sobre el uso de este biologico, el cual
recibié una opinién técnica favorable por parte de las y los expertos®?.

Después de integrar la opinién del CMN e ingresar la solicitud de autorizacion para
uso de emergencia ante COFEPRIS, personal especializado en vacunas analizé los
expedientes, certificando que el biolégico cumple los requisitos de calidad,
seguridad y eficacia necesarios para ser aplicado.

Hasta finales de 2021, Abdala es el biolégico anticovid nimero diez aprobado por
COFEPRIS para su aplicacion en México.

La vacuna cubana se basa en una proteina recombinante, la misma técnica con la
que trabaja la estadounidense Novavax y la francesa Sanofi, y tienen una eficacia
superior al 90 % para prevenir la enfermedad con sintomas, segun cientificos
cubanos. Fuera de Cuba, Abdala ha sido aprobada en Nicaragua, Vietnam y
Venezuela. Este dltimo pais firmd con la isla un contrato de suministro de 12
millones de unidades®?.

1.3.2 Gréafico de lalinea de tiempo

En la siguiente figura se presenta en forma grafica un resumen de los principales
sucesos sefalados en el inciso anterior.

4 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/582-personal-del-sector-salud-recibe-dosis-de-refuerzo-contra-covid-19-en-
diferentes-entidades-federativas?idiom=es

4 https://www.gob.mx/salud/prensa/582-personal-del-sector-salud-recibe-dosis-de-refuerzo-contra-covid-19-en-diferentes-
entidades-federativas?idiom=es

50 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-emite-autorizacion-para-uso-de-emergencia-de-vacuna-
abdala?idiom=es

51 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/comite-de-moleculas-nuevas-emite-opinion-favorable-sobre-vacuna-
abdala?idiom=es

2 Fuente: https://www.eleconomista.com.mx/arteseideas/Cofepris-aprueba-uso-de-emergencia-de-Abdala-vacuna-cubana-
contra-Covid-19-20211229-0048.html
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Fuente: elaboracion propia con base en la informacién del inciso 1.3.1.

Figura 1.18. Linea de tiempo de los principales sucesos relacionados con la vacunacion en
México (diciembre de 2020 a diciembre de 2021)
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2. Lacadenalogistica

En este capitulo se establecen los eslabones de la cadena logistica, para ello se
presenta un esquema genérico de la gestion de la adquisicion de las vacunas en
donde se desglosan las distintas etapas y actividades de los participantes; ademas,
se indican las rutas y corredores de los distintos modos de transporte utilizados.
Posteriormente, se presentan con mayor detalle los actores de la cadena y las
caracteristicas de los equipos de transporte utilizados. Al final de esta seccién se
realiza una recapitulacién cuantitativa de como fue la recepcion y aplicacion de
vacunas en México de diciembre de 2020 a diciembre de 2021.

2.1 Los eslabones

La Figura 2.1 muestra un panorama general de las principales etapas que se
siguieron para la adquisicion de las vacunas anticovid en México.

Como se aprecia, es una gestion compleja en la que intervienen muchos actores.
Hasta finales de octubre de 2021, el gobierno de México habia contratado la compra
de 243 millones 930 mil de dosis de vacunas, para 139 millones 660 mil mexicanos.

Tabla 2.1 Convenios que México ha firmado con las farmacéuticas

Contrato Cantidades de dosis (millones) Personas (millones)
COVAX 51.10 25.75
AstraZeneca 77.40 38.7
Pfizer 34.40 17.2
CanSinoBIO 35.00 35
Sputnik V 24.00 12
AstraZeneca - Serum Institute 2.03 1.01
Sinovac 20.00 10
Total 243.93 139.66

Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-covid/

La Secretaria de Relaciones Exteriores (SRE) de México, por medio de la
Subsecretaria para Asuntos Multilaterales y Derechos Humanos (SAMDH), realizé
un trabajo de gestién diplomética en el mundo para poder adquirir, de la forma mas
oportuna posible, vacunas contra la COVID-19.

Lo anterior se derivd de una instruccion presidencial que requirié utilizar todos los
canales diplomaticos para traer a México insumos medicos y vacunas contra la
COVID-19 de forma temprana, en apoyo al sector salud.
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Figura 2.1 Esquema genérico de la logistica en la adquisicion de las vacunas anticovid en

México
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Cabe sefialar que el trabajo de la SRE se concentro en realizar las gestiones para
poder acceder a las vacunas de forma temprana. La compra de las mismas las
realizo la Secretaria de Salud (SS) por medio del Instituto de Salud para el Bienestar
(INSABI), en particular con el Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI); y la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP) brindd los recursos a través de la
Tesoreria de la Federacion (TESOFE). Un caso especial se presentd con las
vacunas que fueron donadas por el Gobierno de Estados Unidos a México (por
ejemplo, de las farmacéuticas Johnson & Johnson y Moderna®3), ya que en estos
casos no hubo participacion de la TESOFE.

El programa de vacunacién contra la COVID-19 estuvo a cargo de la SS. El papel
de la SRE fue el de facilitar el arribo de las vacunas a México, y una vez que estas
llegaran a territorio mexicano, se pusieran a disposicion de la mencionada
dependencia. Asi, la SS fue la dependencia del Gobierno Federal que firmé los
contratos de compra de vacunas contra la COVID-19. Hasta finales de octubre de
2021 se habian firmado contratos con los laboratorios AstraZeneca (Reino Unido),
Cansino (China), Pfizer (Estados Unidos de Norteamérica) y Sinovac (China).
Ademas, se firmé un acuerdo con la Plataforma de Acceso Global para la Vacuna
contra la COVID-19 (COVAX), que es el resultado de los esfuerzos multilaterales
para el aceleramiento, desarrollo y distribucion justa de la vacuna contra la COVID-
19 entre la Coalicion para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI),
la Alianza Global de Vacunas e Inmunizacion (Gavi) y la OMS®4,

Ligas disponibles de las versiones publicas de los contratos de las vacunas anticovid
adquiridas en México:

Mecanismo COVAX: https://transparencia.sre.qgob.mx/gestion-diplomatica-
vacunas-covid-documentos/82-covax

Vacuna Pfizer: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-
covid-documentos/83-pfizer

Vacuna Cansino: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-
covid-documentos/84-cansino

Vacuna AstraZeneca: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-
vacunas-covid-documentos/85-astrazeneca

Vacuna Sinovac: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-
covid-documentos/86-sinovac

8 Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=CPtBFUYS5QU y https://mx.usembassy.gov/es/vacunas-moderna-donadas-
por-estados-unidos-arriban-a-mexico/

5 Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-covid/
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Cuando la negociacion para la adquisicion de las vacunas estuvo avanzada, la SS,
mediante la COFEPRIS, realizd las verificaciones necesarias para en su caso
establecer las autorizaciones de uso de emergencia de las vacunas de interés.

En cuanto al costo de las vacunas, su valor se manejo confidencialmente; por lo
que, en las versiones publicas de los contratos, en la seccion de precio y pago, no
son visibles los montos®®. Sin embargo, en abril de 2021 el Secretario de Hacienda
y Crédito Publico sefialé que los contratos establecidos hasta ese momento
garantizaban la adquisicion de 250 millones de vacunas, por un total de 38 mil
millones de pesos, suficientes para inmunizar a todos los mexicanos®®. Por lo que
el precio promedio de cada vacuna (dosis) es de 152 pesos (0 7.75 ddlares). Por su
parte el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) mantiene en linea
un tablero del mercado de la vacuna COVID-19, en el que se presenta un registro
actualizado del precio de la mayoria de las principales vacunas en el ambito
mundial, de acuerdo con el pais o regidbn compradora, el tipo de vacuna y su
fabricante®’. De acuerdo con este tablero de la UNICEF (del 20 de agosto de 2021)
el precio promedio por dosis de la vacuna COVID-19 es de 13.25 ddlares (Tabla
2.2). Sin embargo, el rango de precios es muy amplio, tanto en forma particular
como en sus valores promedio; en este Ultimo caso sus valores fluctian entre 3.16
y 31.10 ddlares por dosis.

Tabla 2.2 Precios de las vacunas anticovid en el mundo (20 de agosto de 2021)

Desarrollador Fabricante Nombre de Precio promedio
lavacuna por dosis
(ddlares)

AstraZeneca AstraZeneca Vaxzevria 4.10
AstraZeneca Fiocruz Vaxzewvria 3.16
AstraZeneca Serum Institute of India Covished 5.56
Bharat Biotech Bharat Biotech Covaxin 14.89
CanSino Bio CanSino Bio Ad5-nCOV 22.08
Centro nacional Gamaleya | Centro nacional Gamaleya SputnikV 14.72
Janssen Janssen Ad26.COV 2.S 9.63
Moderna Moderna mMRNA-1273 a -1280 23.49
Nanogen Nanogen Nano Covax 5.19
Novavax Novavax NVXCoV-2373 a -2374 11.95
Pfizer BioNTech Pfizer BioNTech Comirnaty 13.40
Sanofi/GSK Sanofi/GSK Vidprevtyn 9.90
Serum Institute of India Serum Institute of India Covished 4.50
Sinopharm (Beijing) Gulf Pharmaceutical Industries BBIBP-Corv 31.10
Sinopharm (Beijing) Sinopharm (Beijing) BBIBP-Corv 20.48
Sinovac Sinovac Coronavac 17.85

Promedio general 13.25

Fuente: elaboracion propia con base en https://www.unicef.org/supply/covid-19-vaccine-market-dashboard

% De algunas vacunas especificas se ha dado a conocer mas informacion de sus costos y negociaciones, por ejemplo, de la
AstraZeneca el precio inicial por dosis del Instituto Serum de la India era de 5.25 dodlares, pero como resultado de las
negociaciones a cargo de Birmex se establecié un costo de cuatro délares por dosis, lo que representd una disminucién
significativa. Fuente: https://birmex.gob.mx/news/llega-a-mexico-embarque-con-870-mil-dosis-de-vacunas-contra-el-virus-
sars-cov-2/

% Fuente: https://www.excelsior.com.mx/nacional/mexico-paga-15-mil-mdp-por-vacunas-reporte-de-hacienda/1443775

57 Fuente: https://www.unicef.org/supply/covid-19-vaccine-market-dashboard
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Una vez terminadas las gestiones de las secretarias de relaciones exteriores, salud
y hacienda, los laboratorios fabricantes enviaron las vacunas o la sustancia activa
para envasar, a un aeropuerto cercano a sus instalaciones, desde donde se realizé
el traslado hacia el territorio mexicano mediante los servicios de aerolineas
comerciales, dependiendo del aeropuerto de salida en ocasiones se realizaron
escalas técnicas, antes de llegar al aeropuerto de destino en México (Figura 2.2);
pero en todos los casos el transporte de largo itinerario fue aéreo.
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Fuente: elaboracién propia con base en con base en informacion de la Secretaria de Salud, https://www.gob.mx/salud

Figura 2.2 Esquema de la distribucidn fisica internacional de las vacunas y sustancia activa
anticovid hacia México (diciembre de 2020 a diciembre de 2021)

Posteriormente, ya en el aeropuerto de destino mexicano las vacunas cumplieron
con las formalidades aduanales, lo cual fue ejecutado por el personal del Servicio
de Administracion Tributaria (SAT) de la SHCP; y en seguida, el personal de la
COFEPRIS (de la SS) realiz6 su revision respectiva®®.

Después, las vacunas Pfizer fueron enviadas para su lotificacion y resguardo al
Instituto Nacional de Cancerologia (INCan); y el resto a los Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX)®°. Cabe aclarar que las
vacunas Sputnik V inicialmente solo se enviaban a las instalaciones de BIRMEX,

%8 Fuente: https://www.facebook.com/gobmexico/videos/1298989407132802/

% Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=HBG6fhI8bBg ; https://www.youtube.com/watch?v=WpDwF3gjuFU
https://www.youtube.com/watch?v=nlgBdSOPOQc vy https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-
conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-manuel-lopez-obrador-del-23-de-marzo-de-2021?idiom=es
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sin embargo, mas adelante en ocasiones también fueron enviadas al Instituto
Nacional de Virologia de BIRMEX, para su lotificacién y resguardo®°.

En el caso de la sustancia activa para envasar, recibida en los aeropuertos
mexicanos, después de cumplir con las formalidades aduanales (SAT), la
correspondiente al bioldgico de Cansino fue trasladada hacia las instalaciones de
DRUGMEX, en el estado de Querétaro; y la sustancia activa de AstraZeneca hacia
la empresa LIOMONT, en el estado de México, en donde fueron procesadas para
convertirse en vacunas. Después de lo cual fueron enviadas a la SS para su proceso
de liberacion por parte de la COFEPRIS (Figura 1.1) y posteriormente se
transportaron a BIRMEX, para su lotificacion y resguardo.

Una vez asignados por la SS los destinos, tipos y cantidades de vacunas fueron
trasladadas hacia los mas de catorce mil centros de vacunacion instalados en todo
el pais®, por personal de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA), la
Secretaria de Marina (SEMAR) y/o la Guardia Nacional, utilizando tanto vehiculos
aéreos como terrestres®?. Ademas del transporte, estas instancias proporcionaron
la seguridad (escolta) de las vacunas. Ver ejemplo, en la Figura 1.17. También, en
ocasiones personal de algunas entidades federativas acudieron directamente al
INCan y/o BIRMEX para recoger y trasladar las vacunas, con la escolta de la
SEDENA®S3,

2.2 Los actores

A continuacién, se sefalan los principales actores de la cadena logistica de las
vacunas. Sus funciones y relaciones fueron mostradas en la Figura 2.1, ahora se
presenta mas informacion; para su facil localizacion se ordenaron alfabéticamente.

2.2.1 Aerolineas

Sin duda uno de los actores mas visibles han sido las aerolineas, dado que la prensa
generalmente ha cubierto la llegada y recepcion de los cargamentos de vacunas y
sustancia activa, por parte de las autoridades del gobierno federal, durante su arribo
a los aeropuertos nacionales. La participacion de las aerolineas ha sido en el
trayecto internacional, es decir desde los laboratorios de todo el mundo hasta su
llegada a los aeropuertos mexicanos. Han participado tanto aerolineas comerciales

0 Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=eczE5ymhZaU y https://www.youtube.com/watch?v=05PovOWcoF8&list=PL -
WEE8VmWaJ3BoPk-jxOrjOp711iP_0Oqg&index=4

61 Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=RIxeY23LKNc

62 Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=1XWWR3GDRsM , https://www.youtube.com/watch?v=mSQ5ijMiDaMs
https://www.youtube.com/watch?v=1Ht7fs-0INg&list=PL-wEE8VmWaJ3BoPk-jxOrjOp711iP_0Oqg y
https://www.youtube.com/watch?v=H4ucpHpcOlc

8  Fuentes: https://www.youtube.com/watch?v=HBG6fhI8bBg ; https://www.youtube.com/watch?v=WpDwF3gjuFU
https://www.youtube.com/watch?v=eczE5ymhZaU ; https://www.youtube.com/watch?v=nlgBdSOPOQc y
https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-manuel-
lopez-obrador-del-16-de-marzo-de-2021?idiom=es
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mexicanas como extranjeras; de transporte mixto (pasajeros/carga) y exclusivas de
carga.

Dentro de las aerolineas de transporte mixto destacan: Aeroméxico (Boeing 787-9),
British Airways (Boeing 787-9), KLM Royal Dutch Airlines (Boeing 787-9) y Turkish
Airlines (Boeing 777-200LR). Observe que entre paréntesis se han indicado los
modelos de aeronaves utilizados por dichas aerolineas para el transporte de
vacunas y sustancia activa hacia México.

En cuanto a las aerolineas exclusivas de carga destacan: AeroUnion (Airbus
A300F4-600 y Boeing 767), Air Bridge Cargo Airlines (Boeing 747-8HVF), Air France
Cargo (Boeing 777-200LR), Cargo Jet (Boeing 767-200F y 767-300), Cathay Pacific
Cargo (Boeing 747-8, Boeing 767-200F), DHL (Boeing 767-339), Emirates Sky
Cargo (Boeing 777-200) y FedEx (Boeing 767-300).

Asi, en resumen, para el transporte de las vacunas y sustancia activa hacia México
las aerolineas de pasajeros (mixtas) han utilizado aeronaves Boeing 777 y 787
(Dreamliner). Por su parte, las aerolineas exclusivas de carga han volado en
aeronaves Airbus A300 y Boeing 747, 767y 777.

Fuente: https://transparencia.sre.qgob.mx/component/phocagallery/category/21-27-de-mayo-2021

Figura 2.3 Aeronave Boeing 787-9 y descarga de contenedores con vacunas en el
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México (27 de mayo de 2021)

Ol.Vl.EX|CO

Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/component/phocagallery/cateqory/15-10-mayo-2021

Figura 2.4 Descarga de sustancia activa para envasar de un avion Boeing 787 en el
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México (10 de mayo de 2021)
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Fuente: https://fr.flightaware.com/photos/view/10918373-d684289906b0a81560f2558381¢19207ac11754¢c

Figura 2.5 Aeronave Airbus A300F4-600 de AeroUnion

Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/component/phocagallery/category/17-15-de-mayo-2021

Figura 2.6 Aeronave Boeing 747 y transporte de contenedores con vacunas y sustancia
activa para envasar (15 de mayo de 2021)

Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/component/phocagallery/category/19-20-de-mayo-2021

Figura 2.7 Aeronave Boeing 767 y contenedores con vacunas (20 de mayo de 2021)

Fuente: https://transparencia.sre.qgob.mx/component/phocagallery/category/5-14-de-febrero-2021

Figura 2.8 Aeronave Boeing 777F en el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México y
descarga de las vacunas (14 de febrero de 2021)
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El transporte de productos sensibles al tiempo y con temperatura controlada, como
son las vacunas, debe cumplir con los requisitos de los fabricantes de productos
farmacéuticos.

Por ello, la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA) asumiendo su
papel de liderazgo en el apoyo a los esfuerzos de cumplimiento de la aviacion
impulsa su programa CEIV Pharma (por sus siglas en inglés, Center of Excellence
for Independent Validators). Su objetivo es construir una red de rutas comerciales
farmacéuticas certificadas, que cumplan con estandares consistentes y aseguren la
integridad del producto, para ayudar a que la carga aérea sirva mejor a este
importante mercado.

Al realizar un trabajo conjunto con las partes interesadas y los reguladores de la
industria de la aviacion, la IATA cre6 el Centro de Excelencia para Validadores
Independientes en Logistica Farmacéutica (CEIV Pharma), para ayudar a las
organizaciones y a toda la cadena de suministro de carga aérea a seguir el camino
adecuado en alcanzar la excelencia en el manejo de los productos farmacéuticos.

CEIV Pharma cubre la necesidad de la industria para brindar mayor seguridad,
cumplimiento y eficiencia, mediante la creacion de una certificacion de manipulacion
de productos farmacéuticos reconocida y consistente a nivel mundial.

Al establecer una linea base comun a partir de las regulaciones y estandares
existentes, esta certificacion garantiza el cumplimiento internacional y nacional para
salvaguardar la integridad de los productos farmacéuticos, al mismo tiempo que
aborda las necesidades especificas de carga aérea.

Este programa abarca, e incluso reemplaza, muchos de los estandares y pautas
farmacéuticas existentes, tales como: las regulaciones de control de temperatura de
la IATA; las buenas précticas de distribucion de la Union Europea; el anexo 5 de la
Organizacion Mundial de la Salud; y los estandares farmacéuticos de los Estados
Unidos.

Una ruta comercial CEIV es una clasificacion general de cualquier actividad
relacionada con el transporte entre dos paises definidos. Una ruta comercial tiene
certificaciéon CEIV Pharma si el origen y el destino estan vinculados por empresas
de transporte certificadas por CEIV (como una aerolinea, un servicio de asistencia
en tierra, un agente de carga o una empresa de transporte por carretera), a lo largo
de cada etapa del viaje desde el origen hasta el destino.

También, es importante tener en cuenta que, por ejemplo, una aerolinea no esta
certificada CEIV para su red, a menos que todas sus estaciones hayan pasado por
la certificacion y los proveedores de servicios terrestres hayan obtenido la
certificacion.

El transporte y manipulacion de los productos farmacéuticos presentan tanto
desafios como oportunidades, para todos los participantes de la industria de la
cadena de frio. CEIV Pharma garantiza que las instalaciones, equipos, operaciones
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y personal cumplan con todos los estandares, regulaciones y pautas aplicables que
se esperan de los fabricantes de productos farmacéuticos. Su objetivo general es
incrementar el conocimiento de la industria y lograr la estandarizacion global®*.

Esta certificacion se realiza de forma voluntaria y hasta octubre de 2021 se habian
realizado mas de 380 evaluaciones. Hasta entonces mas de 300 empresas ya
habian sido certificadas o recertificadas en diferentes lugares del mundo®®.

Para mas detalles se puede consultar la Guia de logistica y distribucién de vacunas
y productos farmacéuticos de la IATA®S,

El 8 de noviembre de 2021, la aerolinea Aeroméxico anuncio que se habia unido al
selecto grupo de compafiias que cuentan con la certificacion CEIV Pharma. Para su
obtencién, Aeroméxico fue objeto de una rigurosa auditoria documental y en sitio,
de sus aeronaves, almacenes y plataforma entre otros aspectos, para constatar el
apego a los requerimientos definidos por la IATA y la industria farmacéutica.

La certificacion evalué los procesos, infraestructura, equipos, operaciones y
personal calificado, con los que se garantiza el cumplimiento de los mas altos
estdndares para el transporte de productos farmacéuticos que requieren
temperatura controlada.

Gracias a ello, la aerolinea incrementara su conectividad en el transporte de
productos farmacéuticos, destacando diez centros concentradores y distribuidores
internacionales (hubs) de Asia (Corea del Sur y Japdn), Europa (Espafia, Paises
Bajos, Francia e Inglaterra) y Sudamérica (Argentina, Brasil, Chile y Colombia) .

A raiz de la contingencia sanitaria mundial, Aeroméxico dispuso de su talento e
infraestructura para realizar vuelos exclusivos para el transporte de carga. Desde
entonces y hasta el 1 de diciembre de 2021, la aerolinea habia transportado casi
10,300 toneladas a dieciocho paises de Asia, Europa y América. Estas operaciones
representaron un récord para la compafiia y en conjunto sumaron un recorrido de
cerca de once millones de kilometros.

Dentro de la carga transportada destacaron siete mil toneladas de insumos médicos,
43.5 toneladas de vacunas y 46 toneladas de la sustancia activa para la elaboracion
de vacunas en México. Durante la pandemia operé en aeropuertos en los que nunca

4 Fuente: https://www.iata.org/en/programs/cargo/pharma/ceiv-pharma/#tab-1

% Fuente: https://www.iata.org/en/programs/cargo/pharma/ceiv-pharma/#tab-2

8 Fuente: https://go.updates.iata.org/l/123902/2021-04-15/8mc3v6? ga=2.139104816.2091776276.1638226344-
1005834983.1605639071

57 Fuente:

https://aeromexico.com/cms/sites/default/files/CERTIFICA LA IATA A AEROMEXICO EN EL TRANSPORTE DE PRO
DUCTOS FARMACEUTICOS.pdf? gl=1*pmidg4* up*MQ..* ga*MTg5NjY1NDIXNCAXNjMAMIKWNTUO* ga NNL2DXK7CP*
MTYzODISMDUINC4XLJAUMTYzODI5SMDUINC4w
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habia volado como Moscu, Wuhan, Hong Kong, Shenzhen, Winnipeg, Fortaleza,
Belo Horizonte, Porto Alegre y Aruba, entre otros.

Aeroméxico Cargo puede operar en mas de 35 aeropuertos de la Republica
Mexicana y en multiples destinos internacionales en Estados Unidos, Canada,
Centro y Sudamérica, Asia y Europa®®.

La disponibilidad de contenedores de aviacion con temperatura controlada, que
pueden ser utilizados en toda la cadena de frio son uno de los avances mas
importantes de afios recientes. Estos contenedores pueden ser cargados en las
plantas de los productores, desde donde son transportados via terrestre hacia los
aeropuertos de salida; ahi pueden ser almacenados antes de ser trasladados a los
compartimientos de carga de las aeronaves, realizar todo el trayecto de vuelo hasta
el aeropuerto de destino, en donde nuevamente seran manipulados y almacenados
temporalmente, hasta recorrer su Ultimo tramo, via terrestre, para llegar a su destino
final; y todo en un mismo contenedor, por lo que también se denominan como
elementos de carga unitaria (por sus siglas en inglés, Unit Load Device o ULD).

Los tamafios de estos contenedores estan adaptados para ser utilizados en la
mayoria de las actuales aeronaves de cabina ancha. Ademas, poseen controles de
temperatura activos, para mantener una temperatura constante en su interior,
independientemente de la temperatura exterior. De esta forma preservan la cadena
de frio, durante todo el proceso de transporte. En general, hay dos diferentes
controles de temperatura activos. El primero utiliza un compresor para el
enfriamiento y un equipo eléctrico para el calentamiento; y el segundo utiliza hielo
seco para el enfriamiento.
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Fuente: https://www.envirotainer.com/4a8687/contentassets/a981a0cee13840b9a3269364c41fb28d/fag.pdf

Figura 2.9 Contenedor eléctrico a la izquierda (RAP e2) y con refrigeracién de hielo seco ala
derecha (RAP t2)

El contenedor eléctrico de la Figura 2.9 estuvo disponible comercialmente desde el
afio 2010, tiene una capacidad volumétrica de 6.38 m3 y un rango de control de
temperatura de +0 °C a +25 °C. Por su parte, el contenedor con refrigeracion de

% Fuente:
https://aeromexico.com/cms/sites/default/filess AEROMEXICO SUPERA 400 VUELOS DE _CARGA DIC 2021.pdf? gl=1*
14vouwk* up*MQ..* ga*NDk2MjA3NzkzLjE2MzgINTIXMDE.* ga NNL2DXK7CP*MTYzODU1M|EWMC4xLjAuMTYzODU1

MIEwMC4w
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hielo seco, tiene una capacidad volumétrica de 8.22 m® y un rango de control de
temperatura de -20 °C a +20 °C; este contenedor entré en operacion desde el afio
2000.

2.2.2 Aeropuertos

Los aeropuertos de los que provienen las vacunas hacia México se ubican en
Europa, Asia y Estados Unidos; y la sustancia activa procede de aeropuertos en
Argentina, China y la India (Figura 2.2).

Por otra parte, los aeropuertos de destino en México son el Aeropuerto Internacional
de la Ciudad de México (AICM), el Aeropuerto Internacional de Guadalajara (AIG),
el Aeropuerto Internacional de Monterrey (AIM), el Aeropuerto Internacional de
Querétaro (AIQ) y el Aeropuerto Internacional de Toluca (AIT). De esta forma hay
una participacion de casi todos los grupos aeroportuarios de México, el AICM del
Grupo Aeroportuario de la Ciudad de México; el AIG del Grupo Aeroportuario del
Pacifico (GAP); el AIM del Grupo Centro-Norte (Operadora Mexicana de
Aeropuertos, OMA); y el AIQ y AIT, que pertenecen a sociedades donde hay
participacion de Aeropuertos y Servicios Auxiliares (ASA). El Unico ausente es el
Grupo del Sureste (Aeropuertos del Sureste, ASUR), que podria estar muy bien
representado por el Aeropuerto Internacional de Cancun (AIC), dado que es el
aeropuerto mexicano con el mayor nimero de visitantes extranjeros, en donde
destacan los vuelos provenientes de Estados Unidos, Europa (principalmente de
Reino Unido y Francia) y Sudamérica (entre los principales de Colombia, Argentina
y Brasil).

Destaca con la mayor cantidad de vacunas recibidas el AICM (91.65 %) y enseguida
el AIT con el 7.36 % del total; por lo que la participacidon de los otros tres aeropuertos
es marginal: el AlQ con 0.41 %; el AIM, 0.31 %; y finalmente, el AlIG, 0.27 %. Por
otra parte, en cuanto a la recepcion de sustancia activa para la produccién de
vacunas, la totalidad ha llegado al AICM (Figura 2.2).

2.2.3 Centros de vacunacioén

Como se sefiald en el inciso 1.2.2, los centros 0 médulos de vacunacion estan
integrados por células de vacunacion como unidades minimas fundamentales para
la aplicacion de la vacuna. Ver su esquema (Figura 1.16) y los detalles de su
composicién en dicho inciso.

En la conclusion oficial por parte del Gobierno de México de la etapa en donde toda
la poblacion adulta de México (de 18 afios 0 mas) fue vacunada (29 de octubre de
2021), bajo el Operativo Correcaminos, se sefial0 que esta estrategia fue
desplegada a través de 14,190 centros de vacunacion en todo el pais. Estos centros
tuvieron multiples modalidades, por ejemplo, macrocentros, megacentros, puestos
itinerantes vy fijos; de diversas instalaciones del Estado Mexicano y de los sectores
social y privado; en donde participaron 304,805 personas, en todas sus
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modalidades, atendiendo la vacunacion directamente, la seguridad, la logistica, el
registro de la poblacién, la coordinacién y la vinculacién interinstitucional®®.

Fuentes: https://www.forbes.com.mx/politica-ine-aplicacion-vacuna-covid-19/ y https://www.gob.mx/salud/galerias/inicia-
aplicacion-de-vacunas-contra-covid-19-a-personal-de-salud-en-hospitales-privados-261706

Figura 2.10 Centro de vacunacion y célula de vacunacién

El centro de vacunacion es el dltimo lugar al que llegan las vacunas antes de ser
aplicadas a la poblacion. Generalmente, es una infraestructura techada, con buena
ventilacion y accesibilidad, y gran capacidad; ademas de tener mobiliario (sillas y
escritorios) para facilitar la labor de vacunacién. Ademas, en este lugar confluyen
otros elementos importantes adicionales a las vacunas, como son las jeringas,
personal administrativo, de vigilancia y del sector salud (enfermeras y médicos).

Por lo que la vacunacién es un proceso mas complejo que el de la logistica de la
distribucion de las vacunas. Sin embargo, se debe recordar que esta investigacion
solo se centra en este Ultimo componente.

Otro aspecto relevante de los centros de vacunacion es que no son instalaciones
estaticas o fijas necesariamente. Aunque pueden estar instalados en hospitales o
clinicas, también pueden operar temporalmente en espacios publicos, por ejemplo,
escuelas, plazas, auditorios, estadios, etcétera, o incluso en zonas militares,
dependiendo del grupo poblacional a atender, de la cantidad de personas a vacunar
o del tipo de vacuna, entre otros.

También, existe una tercera clase de puntos que son itinerantes, ahi directamente
una pequefia brigada o unidad de vacunacién se desplaza hasta un punto remoto,
llevando consigo la hielera con vacunas, las jeringuillas, el alcohol, las torundas,
etcétera; aplica las vacunas y se retira, generalmente al final del dia’®. Asi, la
operacion de los centros de vacunacion es muy dinamica.

% Fuente: https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-
manuel-lopez-obrador-del-29-de-octubre-de-2021?idiom=es

0 Fuente: hitps://www.gob.mx/presidencia/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-informe-diario-sobre-
coronavirus-covid-19-en-mexico-262857?idiom=es
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2.2.4 Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)

La COFEPRIS fue creada en 2001. Es un 6rgano desconcentrado de la Secretaria
de Salud con autonomia administrativa, técnica y operativa. En resumen, tiene a su
cargo las siguientes atribuciones: 1. Efectuar la evaluacion de riesgos a la salud; 2.
Elaborar y emitir las normas mexicanas relacionadas con su competencia; 3.
Evaluar, expedir o revocar autorizaciones sanitarias; 4. Expedir certificados oficiales
de condicion sanitaria; 5. Conducir el sistema federal sanitario, en coordinacion con
los gobiernos de los estados; 6. Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar,
fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la prevencion y manejo de los
riesgos sanitarios; 7. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los productos a los
que aplique; asi como de los establecimientos que los procesen y de su publicidad;
y del trasplante de érganos, tejidos y células de seres humanos; 8. Imponer
sanciones y aplicar medidas de seguridad en el ambito de su competencia; 9.
Operar los servicios de sanidad internacional; 10. Ejercer las atribuciones en materia
de efectos del ambiente en la salud, residuos peligrosos, saneamiento basico y
accidentes que involucren sustancias toxicas, peligrosas o radiaciones; y 11.
Participar en la instrumentacion de las acciones de prevencion y control de
enfermedades relacionadas con los riesgos sanitarios’?.

Su misidn es proteger a la poblacion contra riesgos a la salud provocados por el uso
y consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, asi como por su exposicién
a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la
prestacion de servicios de salud mediante la regulacién, control y prevencion de
riesgos sanitarios.

Su vision se enfoca en que México cuente con una autoridad nacional para la
proteccion contra riesgos sanitarios confiable y eficaz, destacada por su capacidad
técnica, operativa y regulatoria, asi como por su compromiso con el desarrollo
humano y profesional de su personal. Para ello, establece e implementa politicas,
programas y proyectos al nivel de la mejor practica internacional, en coordinacion
efectiva con los diferentes actores del &mbito publico, privado y social, para prevenir
y atender los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacién’2.

Para su organizacion y funcionamiento, la COFEPRIS cuenta con las siguientes
unidades administrativas:

Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR)
Comision de Fomento Sanitario (CFS)

Comision de Autorizacién Sanitaria (CAS)

Comision de Operacién Sanitaria (COS)

! Fuente: http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/ccayac/ccayac.pdf

2 Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/que-hacemos

70


http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/ccayac/ccayac.pdf
https://www.gob.mx/cofepris/que-hacemos

2. La cadena logistica

Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC)
Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario (CGSFS)
Coordinacion General Juridica y Consultiva (CGJC)

Secretaria General (SG)

La CCAyAC (Figura 2.11) es el Laboratorio Nacional de Referencia de la COFEPRIS
y tiene la mision de generar resultados analiticos, resoluciones y dictdmenes
técnicos confiables y oportunos para facilitar la toma de decisiones en el ambito de
su competencia, que permitan proteger la salud de la poblacion contra riesgos
sanitarios. Ademas, es reconocida como Instancia de Seguridad Nacional.

La Direccion Ejecutiva de Control Analitico de la CCAyAC es la encargada de dar
cumplimiento a las atribuciones correspondientes al control analitico, es decir al
andlisis de muestras de acuerdo con la normativa nacional e internacional aplicable.

Se debe remarcar que la CCAyAC es el Unico laboratorio que realiza el analisis de
las vacunas que se aplican en México, ademas apoya en el proceso de liberacion
de estas, mediante la revision de los protocolos resumidos de su fabricacion’s.

Cabe recordar que en el Capitulo 1 se ilustré6 el proceso de liberacion de las
vacunas, por parte de la COFEPRIS y la participacion de la CCAyAC (Figura 1.1).
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Fuente: http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/ccayac/ccayac.pdf

Figura 2.11 Estructura de la CCAyAC

3 Fuente: http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/ccayac/ccayac.pdf
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2.2.5 DRUGMEX

La planta farmacéutica Drugmex surgié en 2008, se ubica en el municipio de El
Marqués, en el estado de Querétaro; en la parte central de México a 220 kilémetros,
al noroeste de la Ciudad de México. Cuenta con una superficie de 3,900 m?, con
lineas de produccion de soluciones inyectables liofilizadas estériles y de alta
tecnologia. Sus laboratorios cuentan con tecnologia de la mas alta calidad, dedicada
a cumplir con los requerimientos regulatorios, con un alto estandar de calidad y
apego regulatorio a través de la NOM-059- SSA1-2013 (Medicamento de Buenas
Practicas de Manufactura)’.

Fuente: propia de los autores

Figura 2.12 Empresa Drugmex

En esta empresa se realiza el proceso de envasado de la vacuna china CansinoBio
(Convidecia). Este es un proceso complejo, porque se necesita cumplir con
requisitos especificos de esterilidad y otros preceptos para garantizar su seguridad;
por lo que consume aproximadamente el 40 % del tiempo requerido para el proceso
total de la vacuna.

Para esta vacuna se firmé un contrato por 35 millones de dosis, la cual tiene la
ventaja de sélo requerir una sola aplicacion para tener el esquema completo.
Drugmex tiene una capacidad para producir 85 millones de dosis por afio de esta
vacuna’®.

" Fuente: https://drugmex.com.mx/en/home/

s Fuente: conferencia de prensa matutina, desde Palacio Nacional. Martes 23 de marzo 2021. Disponible en:
https://www.youtube.com/watch?v=BhmAScMGd5U
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En la Figura 2.13 se presenta el esquema general del proceso de envasado que
realiza Drugmex. El producto a granel es enviado desde China por avion hasta el
AICM y después, via terrestre es transportado hasta las instalaciones de Drugmex.

Liberacion por CCAyAC
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Fuente: con modificaciones propias de https:/regeneracion.mx/esta-es-la-planta-donde-mexico-producira-la-vacuna-
cansinobio/

Figura 2.13 Proceso de envasado en Drugmex

En todo este recorrido debe mantenerse una temperatura controlada de entre dos y
ocho grados Celsius de la materia prima. En las instalaciones de Drugmex, el
biofarmaco importado desde China, es almacenado en una cadmara de refrigeracion,
para mantener la temperatura controlada. Después, en el proceso hay un primer
tanque en donde se fabrica la solucion buffer o amortiguadora, que sirve para
regular el potencial de hidrogeno (pH)y esta conformada por siete sustancias.
Posteriormente, en otro tanque se adiciona el biofarmaco, el cual viene en una bolsa
estéril. En otra etapa, se realiza la dosificacion; cada frasco taponado contiene diez
dosis. A continuacion, sigue el proceso de engargolado, en el cual mediante una
maquina se colocan las retapas, que sirven para conservar la hermeticidad del
producto. Posteriormente, el producto verificado pasa a su etapa final de etiquetado,
acondicionado y almacenaje bajo temperatura controlada’® (Figura 2.14).

Por altimo, el producto final se envia a la COFEPRIS para que la CCAyAC realice
el proceso de liberacion de las vacunas; y posteriormente sean lotificadas vy
distribuidas de acuerdo con el plan establecido por la Secretaria de Salud. Desde
luego, el traslado de desde Drugmex hacia la CCAyAC es mediante vehiculos con
temperatura controlada (Figura 2.15), para mantener durante el trayecto una

8 Fuente: https://twitter.com/m_ebrard/status/1359241629761118208
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temperatura de dos a ocho grados Celsius’’. La cual es una temperatura mas facil
de mantener, con la cual se puede llegar a lugares mas lejanos, en contraste con
otras vacunas que requieren ultracongelacion, la cual se puede alcanzar, pero
representa mayores retos técnicos y costos.

Fuente: https://www.gob.mx/sre/prensa/the-first-covid-19-vaccines-packaged-in-mexico-leave-the-drugmex-plant

Figura 2.14 Camara de refrigeracion de Drugmex con lotes de vacunas

Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=BhmAScMGd5U

Figura 2.15 Vehiculo con temperatura controlada para el traslado de vacunas desde las
instalaciones de Drugmex

" Fuente: Conferenciade prensa matutina, desde Palacio Nacional. Martes 23 de marzo 2021. Disponible en:
https://www.youtube.com/watch?v=BhmAScMGd5U
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En la parte frontal del vehiculo y arriba de la cabina del conductor se observa la
unidad de refrigeracion, que en este caso permite un control de la temperatura
dentro de un rango de 0.6 grados centigrados, lo cual es muy util para el traslado
de las vacunas’®.

2.2.6 Entidades federativas

La coordinacién en términos territoriales fue un factor determinante de la estrategia
nacional de vacunacion, en donde el brazo técnico estuvo a cargo de la Secretaria
de Salud y el brazo operativo a cargo de la Coordinacion de Programas de
Bienestar.

Esto se logro a través de 32 coordinaciones Correcaminos en cada una de las
entidades federativas en donde se integraron mandos locales, principalmente de las
Fuerzas Armadas, SEDENA y Secretaria de Marina. También, el INSABI contribuy6
con lideres Correcaminos; y la experiencia del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Los 32 delegados del Bienestar; y desde luego las gobernadoras y los
gobernadores, quienes estaban al frente, junto con sus secretarias y secretarios de
Salud, de los Consejos Estatales de Vacunacion (Figura 2.16)7°.
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Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=qYRKJMU3n_s

Figura 2.16 Las 32 coordinaciones estatales en la estrategia nacional de vacunacion

Como se mostré en la Figura 2.1 las entidades federativas y la Ciudad de México
tuvieron una participacion activa en la logistica de las vacunas, ya que incluso en
ocasiones fueron las encargadas de recogerlas directamente en los centros de
lotificacién, para llevarlas hacia los centros de vacunacion.

8 Fuente: https://www.thermoking.com/content/dam/thermoking/documents/products/t-90-series-brochure. pdf

® Fuente: https://www.gob.mx/presidencia/es/articulos/version-estenografica-conferencia-de-prensa-del-presidente-andres-
manuel-lopez-obrador-del-29-de-octubre-de-2021?idiom=es
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2.2.7 Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI)

El Instituto de Salud para el Bienestar, funge como fideicomitente del fideicomiso
publico “Fondo de Salud para el Bienestar”, anteriormente “Fideicomiso del Sistema
de Proteccion Social en Salud”, con el fin de destinar los recursos que integran su
patrimonio a la atencion de enfermedades que provocan gastos catastroficos, asi
como las necesidades de infraestructura, complementar los recursos destinados al
abasto y distribucién de medicamentos y demés insumos, asi como el acceso a
examenes clinicos asociados a personas sin seguridad social®°.

Asi, el FONSABI es una herramienta del INSABI que financia principalmente 66
intervenciones de padecimientos de alto costo como algunos tipos de cancer,
trasplantes, el VIH, malformaciones congénitas y/o adquiridas, entre otras. El 73 %
de sus ingresos se han utilizado para financiar estas enfermedades y asi evitar que
las familias incurran en gastos catastréficos. La gran ventaja de que los recursos
estan depositados en un fideicomiso es que éste puede ir acumulando recursos
para cubrir sus fines en el largo plazo, evitando que éstos tengan que regresar a la
Federacion afio con afio8?.

En las Reglas de Operacion del FONSABI®? ademas se establecen, la forma en que
se ejercen los recursos del mismo, asi como las bases, requisitos y modalidades
para el acceso a sus recursos.

2.2.8 Guardia Nacional

La Guardia Nacional fue creada por decreto en el Diario Oficial de la Federacion el
26 de marzo de 2019, como parte de la estrategia para combatir la delincuencia
organizada en el pais. Es un érgano desconcentrado de la Secretaria de Seguridad
y Proteccién Ciudadana.

El objetivo de la Guardia Nacional es realizar la funcién de seguridad publica a cargo
de la Federacion y, en su caso, colaborar temporalmente en las tareas de seguridad
publica que corresponden a las entidades federativas o municipios®.

Su mision consiste en realizar, en coadyuvancia con los estados y municipios,
funciones de seguridad publica a través de la prevencién de los delitos, combate a
la criminalidad y el apoyo a la poblacion; para salvaguardar la vida, integridad,
seguridad, bienes y derechos de las personas, al igual que los bienes y recursos de

80 Fuente: https://informe.asf.gob.mx/Documentos/Auditorias/2020 0242 a.pdf

81 Fuente: https://fundar.org.mx/fonsabi-debe-fortalecerse-y-ampliar-su-cobertura-con-el-uso-adecuado-de-recursos/

82 Fuente: https://www.gob.mx/insabi/documentos/reglas-de-operacion-del-fondo-de-salud-para-el-bienestar?idiom=es

8 Fuente: https://www.gob.mx/quardianacional/articulos/quardia-nacional-5?idiom=es
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la nacion; a fin de contribuir a la generacion y preservacion de las libertades, el
orden publico y la paz social®.

Precisamente, en la distribucion de las vacunas contra la COVID-19, la Guardia
Nacional ha contribuido al realizar labores de seguridad (escolta)®® y de transporte,
utilizando helicépteros UH-60M?2°,

2.2.9 Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI)

El INSABI es un organismo descentralizado de la Administracién Publica Federal,
con personalidad juridica y patrimonio propios, sectorizado en la Secretaria de
Salud.

Entré en funciones a partir del 1 de enero de 2020, con la finalidad proveer y
garantizar la prestacion gratuita de servicios de salud, medicamentos y demas
insumos asociados a las personas sin seguridad social, asi como impulsar, en
coordinacion con la Secretaria de Salud en su calidad de 6rgano rector, acciones
orientadas a lograr una adecuada integracion y articulacién de las instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud®’.

Con las reformas de la Ley General de Salud y de la Ley de los Institutos Nacionales
de Salud efectuadas mediante el decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 29
de noviembre de 2019, se redisefaron el Sistema Nacional de Salud asi como los
servicios de salud para tales efectos, y como auxiliar de la Secretaria de Salud se
cred el INSABI®.

2.2.10 Instituto Nacional de Cancerologia (INCan)

El INCan es un organismo descentralizado de tercer nivel, dependiente de la
Secretaria de Salud; que brinda atencion médica especializada a enfermos
oncologicos siendo ademas un centro de referencia y érgano rector del estudio y
tratamiento del cancer en México.

Dirige sus acciones a la atencion de pacientes no derechohabientes de la seguridad
social, provenientes de todo el pais y ha sido politica institucional, el otorgar
servicios con eficiencia, calidad y calidez, con enfoque multidisciplinario en proceso

8 Fuente: https://www.gob.mx/quardianacional/que-hacemos

8 Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=KUttzQ7Afl0

86 Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna_ COVID-
19 12ene2l.pdf

87 Fuente: https://www.gob.mx/insabi/que-hacemos

88 Fuente: https://informe.asf.gob.mx/Documentos/Auditorias/2020 0242 a.pdf
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de diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento. Aunado a las funciones
asistenciales como centro de ensefianza médica e investigacion®.

Su mision es la de desarrollar la atencion médica, ensefianza e investigacion
oncolégica de excelencia en México®. Fue inaugurado el 25 de noviembre de 1946,
por decreto presidencial®?.

El INCan tiene una participacion relevante en el almacenaje, conservacion y
custodia de las vacunas que requirieron ultra congelacién, como fue el caso de los
biologicos del laboratorio Pfizer (Figura 2.1), que por tener un origen de ARN deben
mantenerse a temperaturas muy bajas para conservar su efectividad (ver inciso
1.1.1). Para ello, el INCan en su area de refrigeracion, en el cuarto piso de sus
instalaciones, dispone de ultra congeladores.

Fuente: http://www.incan.salud.gob.mx/

Figura 2.17 Instalaciones del Instituto Nacional de Cancerologia

2.2.11 Instituto Nacional de Virologia

En 1960, se cred el Instituto Nacional de Virologia (INV), para convertirse en el
productor de vacunas viricas contra la poliomielitis, el sarampién y la rabia®?.

8 Fuente: http://www.incan.salud.gob.mx/interna/nosotros/quienes-somos.html

% Fuente: http://www.incan.salud.gob.mx/interna/nosotros/mision.html

%1 Fuente: http://www.incan.salud.gob.mx/interna/nosotros/historia.html

9 Fuente: https://www.birmex.gob.mx/nosotros.html
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Sus instalaciones tienen una extension de 9,711 m2. El INV cuenta con la tecnologia
para producir la vacuna contra el sarampion, aunque actualmente tiene parada su
produccion, debido a que el pais no demanda la vacuna de manera monovalente,
es decir la adquiere en forma de doble o triple viral®,

Las actividades del Instituto Nacional de Virologia son: diagnostico, control y
produccion experimental de productos bioldgicos, investigacion, adiestramiento y
ensefianza®.

Se ubica en Prolongacion de Carpio No. 492, Colonia Santo Tomas, C.P. 11340,
Alcaldia Miguel Hidalgo, en la Ciudad de México; y forma parte de las instalaciones
de BIRMEX®.

En relacion con la logistica de las vacunas, la principal participacion del INV se
relaciona con el almacenaje, conservacion y custodia de las vacunas Sputnik V
(Figura 2.1), dado que este bioldgico requiere temperaturas de almacenamiento de
-18 grados Celsius.

Lo : il W

SRRy Whconar Y Yrotoaia

Fuente: https://www.birmex.gob.mx/phone/inv.html

Figura 2.18 Instalaciones del Instituto Nacional de Virologia

% Fuente: https://www.birmex.gob.mx/instalaciones.html

% Fuente: https://www.saludpublica.mx/index.php/spm/article/view/3913/3797

% Fuente: https://www.birmex.gob.mx/instalaciones.html
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2.2.12 Laboratorios (farmacéuticas)

En la Tabla 1.1 se presentaron las diez farmaceéuticas que producen las distintas
vacunas anticovid, que ya han sido autorizadas para su uso de emergencia en
México (en 2020 y 2021). Por otra parte, en la secciéon 2.1 se sefialaron los
convenios y contratos firmados con las distintas farmacéuticas. Por ultimo, en la
Figura 2.2 se present0 la distribucion fisica internacional de las vacunas y de la
sustancia activa desde los distintos laboratorios del mundo hacia México.

Cabe sefialar que una misma vacuna puede provenir de distintos paises, debido a
limitaciones de su produccién, o incluso a legislaciones que restringen su
exportacion, como sucedi6é con la vacuna Pfizer, que inicialmente venia desde
Bélgica, pero después debido a las restricciones para exportar vacunas desde
Europa, se adquirieron de Estados Unidos®®.

2.2.13 Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México,
S.A. de C.V. (BIRMEX)

BIRMEX es una empresa de propiedad mayoritariamente estatal que desarrolla,
produce, importa y comercializa vacunas y antivenenos. Se constituyé como
empresa el 11 de marzo de 1999, adquiriendo asi autonomia juridica, financiera, y
administrativa para atender los mercados nacionales e internacionales, asi como
para instrumentar esquemas de asociacion y alianzas estratégicas en el ramo de
los bioldgicos.

Para cubrir la demanda del mercado mexicano, BIRMEX también vende vacunas,
inmunoglobulinas y productos de diagnéstico fabricados por otras empresas. Ante
los retos del futuro, esta desarrollando nuevas vacunas con tecnologias modernas
para completar el servicio a sus clientes. Para poner en marcha el Sistema Nacional
de Distribucion de Insumos para la Salud, se han realizado recorridos a lo largo de
la Republica, donde se construirdn cuatro Centros Nacionales de Distribucion.

BIRMEX reconoce en el elemento humano su principal capital. Su mision es
garantizar que el pais cuente con las vacunas y sueros necesarios para preservar
la salud de la poblacién, siempre con los méas altos estandares de calidad,
ofreciendo una mayor gama de productos y servicios con el mas avanzado
desarrollo tecnolégico, en beneficio de la salud de los mexicanos. Su propésito es
garantizar la soberania del Sistema Nacional de Salud mediante el acceso eficiente
y oportuno a biolégicos y medicamentos esenciales.

% A finales de enero de 2021 la Unién Europea implementé un control a las exportaciones de las vacunas contra COVID-19,
para asegurar gue sus paises recibieran las dosis compradas y que las farmacéuticas no dieran prioridad a otros mercados.
Aungue se trat6 de una restriccion externa a los laboratorios, independiente de los contratos que habian firmado, afect6 a los
paises fuera de Europa que tenian contratos con dichas farmacéuticas. Fuentes: https://www.xataka.com.mx/medicina-y-
salud/restriccion-europa-envio-vacunas-empieza-a-afectar-a-mexico-proximo-cargamento-pfizer-se-retrasa-al-15-febrero

y https://www.france24.com/es/europa/20210129-union-europea-aprueba-mecanismo-prohibe-exportaci%C3%B3n-vacunas
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La empresa tiene personal profesional y técnico con amplia experiencia en la
produccion y control de calidad de biolégicos, sueros y productos de diagnéstico®’.
Sus instalaciones incluyen: al Instituto Nacional de Higiene (INH); al Instituto
Nacional de Virologia (INV); a la Planta Multipropositos en el Campus Cuautitlan; y
a la Unidad de Produccion de Plasmas Hiperinmunes de Tecamac, en el Estado de
México®8. Dado que sus instalaciones cuentan con grandes camaras frias para la
conservacion de producto terminado en las condiciones adecuadas®, BIRMEX ha
desempeiiado un papel clave en la logistica de las vacunas anticovid, al almacenar,
conservar y custodiar a la mayoria de las que se importan o producen en el pais
(Figura 2.1), para cumplir con los requerimientos de control de temperatura.

2.2.14 Liomont

Liomont es un laboratorio farmacéutico mexicano con mas de 80 afios de
experiencial®, que invierte en investigacion y desarrollo tecnoldgico en beneficio de
la salud, poniendo en las manos de médicos y pacientes, productos de calidad a un
precio competitivo.

Cuenta con tres plantas farmacéuticas con la capacidad de fabricar medicamentos,
proteinas recombinantes y medicamentos biotecnoldgicos!®t. Su misiéon es
desarrollar, producir y comercializar medicamentos que ayuden a aliviar el dolor
humano'©?.

Fuente: https://liomont.com.mx/liomont/

Figura 2.19 Equipos en las instalaciones de Liomont

97 Fuente: https://www.birmex.gob.mx/nosotros.html

% Fuente: https://www.birmex.gob.mx/instalaciones.html

% Fuente: https://www.birmex.gob.mx/nosotros.html

100 Fye fundada en México en 1938, por un quimico de origen aleman, Don Martin Lewinberg. Fuente:
https://liomont.com.mx/liomont/

101 Fyente: https://liomont.com.mx/

102 Fyente: https://liomont.com.mx/liomont/
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Este laboratorio es fuente de empleo para alrededor de 1,500 personas, de las
cuales la mitad son representantes medicos trabajando por la salud. Ademas de la
actividad mercantil, la empresa tiene una mision social que cumplir: crear nuevas
fuentes de empleo, pero sobre todo capacitar y desarrollar a su gente para mejorar
su calidad de vida'®3. El 20 de enero de 2021, a las 04:05 horas arrib6 al AICM el
primer cargamento que contenia la sustancia activa para el proceso final, envasado
y etiquetado de aproximadamente un millon de dosis de la vacuna contra el virus
SARS-CoV-2 de los laboratorios AstraZeneca / Universidad de Oxford. El primer
embarque a granel que llegdé a nuestro pais de esta farmacéutica, procedente de
Buenos Aires, Argentina, tuvo como destino las instalaciones de la empresa
mexicana Liomont, ubicadas en Ocoyoacac, Estado de México, para concluir el
proceso de produccion. El embarque recibido ese dia contenia cinco mil litros de la
sustancia activa y estaban protegidos en contenedores especiales para la
estabilidad quimica del producto.

La vacuna contra COVID-19 es elaborada en la planta de la empresa biotecnoldgica
Mabxience en Buenos Aires, Argentina. Derivado de acuerdos privados con
Liomont, el proceso final se lleva a cabo en México para producir en total 77.4
millones de dosis que seran destinadas a México y otros 200 millones que han
solicitado diversos paises de América Latina. Para estar en condiciones de recibir
nuevos lotes con méas volumenes de sustancia activa, el laboratorio mexicano
realiz6 ajustes en materia de expansion y adaptacion de su linea de llenado, por lo
que la mayor produccion inicié a finales de marzo. La planta de Liomont en
Ocoyoacac cuenta con licencia sanitaria para el envasado de productos
bioldgicos4.

Fuente: https://liomont.com.mx/2019/03/26/liomont-nueva-planta-ocoyoacac/

Figura 2.20 Planta Liomont de biotecnoldgicos en Ocoyoacac

103 Fuente: https:/liomont.com.mx/liomont/

104 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/023-arriba-a-mexico-cargamento-con-antigeno-de-astrazeneca-para-
produccion-de-vacuna-contra-covid-19
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Liomont en su nueva planta en Ocoyoacac, produce medicamentos inyectables,
entre los cuales se encuentran también medicamentos biotecnologicos como
vacunas. Es la primera planta en Latinoamérica que cuenta con una linea de llenado
de viales liquidos y liofilizados que incorpora tecnologia de aisladores, el sistema de
fabricacion aséptica, de ultima generacion que garantiza de manera nunca antes
vista la esterilidad del medicamento.

Ademas de producir medicamentos inyectables, la nueva instalacion, cuenta con un
centro de distribucidén con capacidad de almacenamiento de mas de 6,000 tarimas,
en una operacion 100 % automética. Este centro cuenta con tres gruas robotizadas
para la gestion de entrada y salida de tarimas al almacén de alta estiba.

Liomont es un laboratorio con alto sentido de responsabilidad social, preocupado y
ocupado por el bienestar de la sociedad, sus colaboradores y el medio ambiente,
por ello, el disefio de este campus se conceptualiz6 con base en objetivos de
desarrollo sustentable. Cuenta con un sistema de autogeneracion de energia
eléctrica, paneles solares, un sistema de captacion de aguas pluviales y tratamiento
de aguas residuales.

En este sitio, se ha desarrollado una infraestructura para mantener y desarrollar la
floralocal, con abundantes areas verdes, un lago artificial e instalaciones deportivas.
La nueva planta esta construida con los mas altos estdndares industriales a nivel
internacional, cumpliendo las regulaciones sanitarias nacionales e internacionales
en materia de establecimientos de manufactura farmacéutica.

Datos generales de la operacién en Ocoyoacac:

Superficie total de la planta: 1,665,000 metros cuadrados.
Superficie construida fase 1: 16,000 metros cuadrados.
Areas verdes: 85,000 metros cuadrados

Lago: 1,200 metros cuadrados

Centro de Distribucion: 4,890 metros cuadrados

Almacén de alta estiba (silo): 1,606 metros cuadrados.
Planta Inyectables: 2,506 metros cuadrados.

Control de Calidad: 525 metros cuadrados!®®.

2.2.15 Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP)

La SHCP tiene como mision proponer, dirigir y controlar la politica del Gobierno
Federal en materia financiera, fiscal, de gasto, de ingresos y deuda publica, con el
propésito de consolidar un pais con crecimiento econémico de calidad, equitativo,
incluyente y sostenido, que fortalezca el bienestar de las y los mexicanos0.

105 Fyente: https://liomont.com.mx/2019/03/26/liomont-nueva-planta-ocoyoacac/

106 Fyente: https://www.gob.mx/shcp/que-hacemos
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Es una de las diecinueve secretarias de estado que forman parte del gabinete legal
del presidente de México. Esta conformada por tres subsecretarias (1. Hacienda y
Crédito Publico; 2. Ingresos; y 3. Egresos); la Procuraduria Fiscal de la Federacion;
la Tesoreria de la Federacion (TESOFE); asi como por diecisiete Organos
dependientes, descentralizados y entidades, entre las que sobresalen el Servicio de
Administracién Tributaria (SAT) y la Comisién Nacional Bancaria y de Valores”.

En cuanto a su participacion en la logistica de las vacunas anticovid tiene dos
funciones relevantes, la primera, tiene que ver con brindar los recursos necesarios
para la compra, a través de la TESOFE; y la segunda, con las revisiones aduanales
al llegar las vacunas y la sustancia activa a los aeropuertos mexicanos, tareas
realizadas por personal del SAT (ver Figura 2.1).

2.2.16 Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA)

La SEDENA es una de las diecinueve secretarias de estado que conforman el
gabinete legal del presidente de México. Se encarga de organizar, administrar y
preparar las dos ramas de las Fuerzas Armadas de México: al Ejército y la Fuerza
Aérea Mexicanos, con objeto de defender la integridad, la independencia y la
soberania de la nacion; garantizar la seguridad interior; auxiliar a la poblacién civil
en casos de necesidades publicas; realizar acciones civicas y obras sociales que
tiendan al progreso del pais; y en caso de desastre prestar ayuda para el
mantenimiento del orden, auxilio de las personas y sus bienes y la reconstruccién
de las zonas afectadas!®.

Durante la pandemia provocada por el virus SARS-CoV-2, el Plan DN-III-E1®° se
puso en marcha con el objetivo de proteger a la poblacion a través de distintos
mecanismos que permitieran inmunizar a la mayor parte de poblacion y garantizar
la seguridad de las vacunas. Hasta el 29 de octubre de 2021, este esfuerzo colectivo
habia instalado 14,190 centros de vacunacion atendidos por 304,805 brigadistas del
operativo correcaminos, se habian concluido 809 operaciones aéreas, 3,853 rutas
terrestres y se habian repartido un total de 123,422,317 vacunas en el territorio
nacional'1®,

107 Fuente:
http://portaltransparencia.gob.mx/pot/estructura/showOrganigrama.do?method=showOrganigrama& idDependencia=6

108 Fyente: https://www.gob.mx/sedena/que-hacemos

109 E| Plan DNIII-E es un instrumento operativo militar que establece los lineamientos generales a los organismos del Ejército
y Fuerza Aérea Mexicanos, para realizar actividades de auxilio a la poblacién afectada por desastres de origen natural o
humano, optimizando el empleo de los recursos humanos y materiales para su atencién oportuna, eficaz y eficiente; ademas,
brindando apoyo para la preservacion de sus bienes y el entorno. Fuentes: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-
programas/que-es-el-plan-dn-iii-e; y_ https://www.gob.mx/sedena/prensa/el-ejercito-y-la-fuerza-aerea-mexicanos-continuan-
aplicando-el-plan-dn-iii-e-debido-a-la-contingencia-sanitaria-covid-19

110 Fyente: https://www.youtube.com/watch?v=RIxeY23LKNc
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2. La cadena logistica

En la Figura 2.21 se muestra un mapa con la ubicacion de las diversas instalaciones
aéreas utilizadas por la SEDENA, en todo el territorio nacional, para la distribucion
de las vacunas anticovid.
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Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna COVID-
19 12ene21.pdf

Figura 2.21 Aeropuertos utilizados por la SEDENA para la distribucién de vacunas

En la Figura 2.22 se presenta el tipo, ubicacién y cantidad de aeronaves disponibles
para el transporte de vacunas contra la COVID-19, en los diferentes estados de la
republica. Observe que incluye a los equipos de la SEDENA, SEMAR y GN, sin
embargo, la mayor parte corresponde a la primera (27 aeronaves); se consideran
tanto los equipos de ala fija como los de ala rotativa.

Ademas, hay que agregar otras aeronaves utilizadas por la SEDENA y que no
aparecen en la Figura 2.22, pero que ya fueron mencionadas anteriormente (ver
Figura 1.17), se trata de las aeronaves de gran capacidad: C-130 Hércules; Casa
C-295, -296 y -297; y Boeing 737-200 y 737-800.
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Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna COVID-
19 12ene21.pdf

Figura 2.22 Aeronaves disponibles para el transporte de vacunas contra la COVID-19, en los
diferentes estados de la republica

A continuacién, se presentan los principales equipos aéreos que han sido utilizados
por la SEDENA en el transporte de vacunas anticovid en todo el pais.

Fuente: https://www.jetphotos.com/photo/9419816

Figura 2.23 Helicéptero Bell-412 EP
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e Helicéptero bimotor

e Fabricado por Bell Helicopter Textron (Estados Unidos)
e Modelo B-412 EP

e Dimensiones: longitud 17.1 m; alto 4.6 m

e Techo de servicio: 20,000 pies

Peso maximo de despegue: 5,455 kg

e Uso comun: transporte aéreo de personal y de carga, operaciones aéreas
especiales, blsqueda y rescate y aplicacion del plan DN-III.E!

e Velocidad de crucero: 230 km/h

e Radio de accion: 672 km

e Carga util: 2,191 kg'*?

ER

y #0000006060008 QUOOOOUUO

Fuente: https://www.planespotters.net/photo/877521/3520-fuerza-area-mexicana-mexican-air-force-boeing-737-2b7a

Figura 2.24 Avién Boeing B-737-200

Avion bimotor

Fabricado por Boeing Company (Estados Unidos)
Modelo B-737-200

Velocidad de crucero: 850 km/h

Autonomia: 4 horas 30 minutos

Carga util: 13,000 kg!®3

111 Fyente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros

112 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/Bell_412

113 Fyente: https://www.varig-airlines.com/es/b737200.htm
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Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

Figura 2.25 Avién Boeing B-737-800

Avion bimotor

Fabricado por Boeing Company (Estados Unidos)

Modelo B-737-800

Dimensiones: longitud 39.5 m; alto 12.5 m; envergadura 35.7 m
Techo de servicio: 41,000 pies

Peso maximo de despegue: 77,337 kg

Uso comun como transporte de personal y de carga''4
Velocidad de crucero: 969 km/h

Radio de accion: 5,665 km?%®

Carga util: 23,900 kg6

Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

Figura 2.26 Avién C-130 Hércules

114 Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

115 Fuente: https://es.wikipedia.org/wiki/Boeing_737 Next_Generation

116 Fuente: https://actualidadaeroespacial.com/gameco-inaugura-su-linea-de-conversion-de-carga-de-los-boeing-737-800/

88


https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones
https://es.wikipedia.org/wiki/Boeing_737_Next_Generation
https://actualidadaeroespacial.com/gameco-inaugura-su-linea-de-conversion-de-carga-de-los-boeing-737-800/

2. La cadena logistica

Avion tetramotor

Fabricado por Lockheed Martin (Estados Unidos)

Modelo C-130 MK-III

Dimensiones: longitud 34.87 m; alto 11.5 m; envergadura 40.5 m

Techo de servicio: 35,000 pies

Peso maximo de despegue: 56,262 Kg

Uso comun de transporte aéreo de personal y de carga, lanzamiento de
aerotropas, operaciones especiales, aplicacién del plan DN-III-E, evacuacion
aeromédicall’

Velocidad de crucero: 540 km/h

Radio de accién: 3,800 km

Carga util: 20,000 kg'*®

Fuente: propia de los autores, tomada durante el evento FAMEX 2021.

Figura 2.27 Avién Casa C-295

Avién bimotor.

Fabricado por EADS (Espafia)

Modelo C-295M

Dimensiones: longitud 24.5 m; alto 8.63 m; envergadura 25.81 m

Techo de servicio: 25,000 pies.

Peso maximo de despegue: 23,900 kg

Uso comun de transporte aéreo de personal y de carga, lanzamiento de
aerotropas, operaciones especiales, aplicaciéon del plan DN-III-E, evacuacién
aeromédical®®

Velocidad de crucero: 480 km/h.

Radio de accién: 2,150 km

Carga (til: 9,250 kg!?°

117 Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

118 Fuente: https://es.wikipedia.org/wiki/Lockheed C-130 Hercules

119 Fyente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

120 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/CASA C-295
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Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros

Figura 2.28 Helicopteros EC-725 COUGAR

Helicoptero bimotor

Fabricado por Eurocopter (Francia)

Modelo EC-725 COUGAR

Dimensiones: largo 19.5 m; alto 4.6 m

Techo de servicio: 16,400 pies.

Peso maximo de despegue: 11,000 kg

Uso comun: transporte aéreo de personal y de carga, aplicacion del plan DN-
llI-E, operaciones aéreas especiales, busqueda y rescate, evacuacion
aeromédica.t?!

Velocidad de crucero: 261.5 km/h

Radio de accion: 1,282 km

Carga util: 5,000 kgt??

Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

Figura 2.29 Avién KA-350i

121 Fyente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros

122 Fuente: https://es.wikipedia.org/wiki/Eurocopter EC725 Super_Cougar
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Avion bimotor.

Fabricado por Beechcraft (Estados Unidos)

Modelo KA-350i

Dimensiones: longitud 14.22 m; alto 4.37 m; envergadura 17.65 m
Techo de servicio: 35,000 pies

Peso maximo de despegue: 6,795 kg

Uso comun: transporte aéreo de personal‘??

Velocidad de crucero: 536 km/h

Autonomia: 3,338 km

Carga util: 2,150 kg2

Fuente: http://www.aviacioncr.net/foto/?id=89611

Figura 2.30 Helicoptero Mi-17

Helicoptero bimotor

Fabricado por Mikhail Mil (Rusia)

Modelo Mi-17

Dimensiones: longitud 18.3 m; alto 5.65 m

Techo de servicio: 19,500 pies

Peso maximo de despegue: 14,000 kg

Uso comun: transporte aéreo de personal y de carga, transporte de carga
externa, operaciones aéreas especiales, blsqueda y rescate y aplicacion del
plan DN-III.E, evacuacién aeromédica y extinciéon de incendios'?®

Velocidad maxima operativa: 250 km/h

Radio de accién: 950 km

Carga: 4,000 kg'2¢

123 Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones

124 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/Beechcraft Super King_Air

125 Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros

126 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/Mil_Mi-17

91


http://www.aviacioncr.net/foto/?id=89611
https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/aviones
https://es.wikipedia.org/wiki/Beechcraft_Super_King_Air
https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros
https://es.wikipedia.org/wiki/Mil_Mi-17

Cadena logistica de las vacunas contra la COVID-19 en México

Fuente: https://www.jetphotos.com/photo/8021530

Figura 2.31 Avién PC-6 Porter

Aviébn monomotor.

Fabricado por Pilatus Aircraft Ltd. (Suiza)

Modelo PC-6

Dimensiones: longitud 10.9 m; alto 3.2 m; envergadura 15.1 m
Techo de servicio: 20,500 pies

Peso maximo de despegue: 2,810 kg

Velocidad de crucero: 220.4 km/h

Radio de accién: 926 km

Carga util: 1,410 kg'?’

o

Fuente: propia de los autores, tomada durante el evento FAMEX 2021.

Figura 2.32 Helicéptero UH-60M

127 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/Pilatus PC-6 Porter
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Helicéptero bimotor

Fabricado por Sikorsky Aircraft (Estados Unidos)

Modelo UH-60M

Dimensiones: longitud 19.77 m; alto 5.11 m

Techo de servicio: 9,096 pies

Peso maximo de despegue: 9,979 kg

Uso comun: transporte aéreo de personal y de carga, transporte de carga
externa, operaciones aéreas especiales, busqueda y rescate y evacuacion
aeromédical?®

Velocidad de crucero: 238 km/h

Radio de accion: 592 km

Carga util: 1,200 kg carga interna; 4,080 carga externa'2°

Por altimo, en la Figura 2.33 se muestra un equipo terrestre de carga utilizado por
la SEDENA para el traslado de vacunas.

Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=KUttzQ7Afl0

Figura 2.33 Camion de carga de la SEDENA con vacunas

2.2.17 Secretaria de Marina (SEMAR)

La SEMAR es una de las diecinueve secretarias de estado que conforman el
gabinete legal del presidente de México. Es la encargada de disefar, planear,

128 Fuente: https://www.gob.mx/sedena/acciones-y-programas/helicopteros

129 Fyente: https://es.wikipedia.org/wiki/Sikorsky UH-60 Black Hawk
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ejecutar y coordinar las politicas publicas relacionadas con la Marina-Armada de
México.

La SEMAR ejerce el poder maritimo nacional, protege los intereses maritimos,
mantiene el estado de derecho en las zonas marinas mexicanas, costas, rios, zonas
lacustres y recintos portuarios; y aplica la autoridad maritima nacional, para
garantizar la soberania e impulsar el desarrollo del pais en los términos que
establece la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, las leyes que
de ella derivan y los tratados internacionales!3°,

En relacion con la logistica de las vacunas contra la COVID-19, la SEMAR ha
contribuido al realizar labores de seguridad®! (escolta) y transporte; y que, en
particular para la pandemia implementd el programa denominado Plan Marina
COVID-19%*,

Para el transporte de vacunas ha utilizado a las aeronaves Cessna-208 (Figura
2.34); ademas de los helicépteros Mi-17 y UH-60-M*33, como los de la SEDENA.

Fuente:  https://es-la.facebook.com/SentinelMexicol/photos/aeronave-utilitaria-turboh%C3%A9lice-cessna-grand-caravan-

ex-perteneciente-al-escuadr/1708887179214928/

Figura 2.34 Avion Cessna-208

e Avibn monomotor
e Fabricado por Cessna (Estados Unidos)
¢ Modelo C-208 (Cessna 208 Caravan, también conocido como Cargomaster)

130 Fyente: https://www.gob.mx/semar/que-hacemos

131 Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=KUttzQ7Afl0

132 Fuente: https://www.gob.mx/semar/prensa/semar-reafirma-su-compromiso-durante-2021-a-traves-de-plan-marina-plan-
marina-covid-19-y-sistema-de-busqueda-rescate-y-vigilancia-maritima?idiom=es

133 Fuente: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna_COVID-
19 12ene21.pdf

94



https://es-la.facebook.com/SentinelMexico1/photos/aeronave-utilitaria-turboh%C3%A9lice-cessna-grand-caravan-ex-perteneciente-al-escuadr/1708887179214928/
https://es-la.facebook.com/SentinelMexico1/photos/aeronave-utilitaria-turboh%C3%A9lice-cessna-grand-caravan-ex-perteneciente-al-escuadr/1708887179214928/
https://www.gob.mx/semar/que-hacemos
https://www.youtube.com/watch?v=KUttzQ7AfI0
https://www.gob.mx/semar/prensa/semar-reafirma-su-compromiso-durante-2021-a-traves-de-plan-marina-plan-marina-covid-19-y-sistema-de-busqueda-rescate-y-vigilancia-maritima?idiom=es
https://www.gob.mx/semar/prensa/semar-reafirma-su-compromiso-durante-2021-a-traves-de-plan-marina-plan-marina-covid-19-y-sistema-de-busqueda-rescate-y-vigilancia-maritima?idiom=es
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna_COVID-19_12ene21.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/605615/CPM_Sedena_Plan_distribucion_vacuna_COVID-19_12ene21.pdf

2. La cadena logistica

Dimensiones: longitud 12.67 m; alto 4.3 m; envergadura 15.9 m
Techo de servicio: 4,200 pies

Peso maximo de despegue: 4,110 kg'34

Velocidad de crucero: 317 km/h

Radio de accién: 2,000 km

Carga util: 1,315 kg'3®

2.2.18 Secretaria de Relaciones Exteriores (SRE)

La SRE es una de las diecinueve secretarias de Estado que conforman el gabinete
legal del presidente de México. Es el despacho del poder ejecutivo federal con
funciones de ministerio de asuntos exteriores.

La SRE tiene como mision conducir la politica exterior de México mediante el
didlogo, la cooperacion, la promocion del pais y la atencion a los mexicanos en el
extranjero, asi como coordinar la actuacion internacional del Gobierno de la
Republica.

Para tal efecto, cuenta con las siguientes unidades administrativas:

Subsecretaria de Relaciones Exteriores

Subsecretaria para América del Norte

Subsecretaria para América Latina y el Caribe

Subsecretaria de Asuntos Multilaterales y Derechos Humanos
Oficialia Mayor

Consultoria Juridica

Agencia Mexicana de Cooperacion Internacional*3®

La Secretaria de Relaciones Exteriores de México, por medio de la Subsecretaria
para Asuntos Multilaterales y Derechos Humanos, ha realizado un trabajo de gestion
diplomética en el mundo para poder adquirir vacunas contra la COVID-19 para los
mexicanos de la forma mas oportuna posible!3’.

El 15 de junio de 2021, la SRE anuncié un plan para vacunar a las personas de 18
a 39 afnos, en los 39 municipios fronterizos como un acuerdo con el gobierno de
Estados Unidos para reestablecer todas las actividades econdmicas llevadas a cabo
en la frontera; por tal motivo, el pais vecino dond inicialmente 1.35 millones de dosis

134 Fuente: https://avia-es.com/blog/cessna-208-caravan

135 Fuente: https://es.wikipedia.org/wiki/Cessna_208_Caravan

136 Fuente: https://www.gob.mx/sre/que-hacemos

137 Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-covid
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de la vacuna Johnson & Johnson para cumplir la meta, para diciembre de 2021 esta
cifra seria de 10,982,900 dosis entre las vacunas Johnson y Moderna.3

La SRE también ha tenido presencia en los paises del sur del continente, enviando
vacunas (donacién) a Belice, Bolivia, El Salvador, Guatemala, Honduras, Jamaica
y Paraguay; hasta el 3 de octubre de 2021, México habia donado 1,265,800 dosis y
una cantidad desconocida de embarques con insumos médicos!®®,

2.2.19 Secretaria de Salud (SS)

La SS es una de las diecinueve secretarias de Estado que conforman el gabinete
legal del presidente de México. Es el despacho del poder ejecutivo federal con
funciones de ministerio de salud publica.

La Secretaria de Salud es la dependencia del Poder Ejecutivo que se encarga
primordialmente de la prevencion de enfermedades y promocién de la salud de la
poblacion. Su mision es establecer las politicas de Estado para que la poblacion
ejerza su derecho de proteccion a la salud4°,

Entre otras funciones también, tiene bajo su responsabilidad, administrar, operar y
sostener las instalaciones médicas de nivel federal; regular y normar, los procesos
y técnicas de salubridad y asistencia a las que se sujetaran instituciones de salud
publica y privadas, incluyendo el IMSS y el ISSSTE; y comandar la policia sanitaria
en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos!4:,

En particular, la Subsecretaria de Prevencién y Promocion de la Salud!*? fue la
encargada de definir la politica nacional de vacunacién contra el virus que ocasiona
la enfermedad infecciosa COVID-19. Establecié las recomendaciones del grupo
técnico asesor de vacunas; los diferentes tipos de candidatos a ser vacunados; la
priorizacion de los grupos de poblacion; las etapas y la logistica de la estrategia; y
el plan de comunicacion (Cortés, Gémez y Alba, 2021).

2.2.20 Servicio de Administracion Tributaria (SAT)

El SAT es un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico, que tiene la responsabilidad de aplicar la legislacion fiscal y aduanera, con
el fin de que las personas fisicas y morales contribuyan proporcional y
equitativamente al gasto publico; de fiscalizar a los contribuyentes para que cumplan

138 Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=_HgqUJ PLLfl

139 Fyentes: https://www.youtube.com/watch?v=vHiTd_3herk y https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-
covid

140 Fyente: https://www.gob.mx/salud/que-hacemos

141 Fuente: Articulo 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal. Disponible en:
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LOAPF.pdf

142 Que incluye entre otros a la Direccion General de Promocion de la Salud; al Centro de Vigilancia Epidemioldgica; y al
Consejo Nacional de Vacunacion.
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con las disposiciones tributarias y aduaneras; de facilitar e incentivar el
cumplimiento voluntario, y de generar y proporcionar la informacion necesaria para
el disefio y la evaluacion de la politica tributaria®*3.

Para sentar las bases organico-funcionales del SAT, en marzo de 1996 se autorizo
y registré una nueva estructura organica basica de la SHCP. ElI SAT inicié funciones
el 1 de julio de 1997, y su Reglamento Interior fue publicado el 30 de junio de ese
mismo afio en el Diario Oficial de la Federacion. EI 5 de enero de 2016 se publicé
el Manual de Organizacion General del SAT que da a conocer su estructura y
funciones!#4,

El SAT es una de las instituciones estratégicas mas importantes del pais que provee
de recursos para que los programas sociales sean en beneficio de la poblacion y
extensivos de quienes mas lo necesitan, por lo que su labor se ha convertido en una
prioridad del Gobierno de la Republical4®.

El SAT participa en la revisidbn aduanal de las vacunas y sustancia activa que se
reciben en los aeropuertos mexicanos.

2.2.21 Subsecretaria para Asuntos Multilaterales y
Derechos Humanos (SAMDH)

La SAMDH es un 6rgano derivado de la Secretaria de Relaciones Exteriores de
México, que tiene a su cargo el disefio e instrumentacion de la politica exterior de
México ante organismos internacionales, la coordinacion de la politica de apertura
y cooperacion con el sistema internacional de derechos humanos, el didlogo con
organizaciones de la sociedad civil y la coordinacién de la participaciéon de México
en foros de medio ambiente y cambio climatico, género, desarme y no proliferacion,
combate al trafico ilicito de armas pequefas y ligeras, prevencion del delito y
promocion de la democracia, entre otros.

De la Subsecretaria dependen cuatro Direcciones Generales, que son la de Temas
Globales, la de Derechos Humanos y Democracia; la de Vinculacion con las
Organizaciones de la Sociedad Civil y la de la Organizacién de Naciones Unidas'4®,

La labor esencial que tuvo la SAMDH, para apoyar al sector salud durante la
pandemia, fue el trabajo de gestion diplomética en el mundo para poder adquirir
vacunas contra la COVID-19 de la forma més oportuna posible para los mexicanos.
Para lo cual, se utilizaron todos los canales diplométicos con objeto de traer a

143 Fuente:
https://web.archive.org/web/20130512062136/http://www.sat.gob.mx/sitio_internet/quienes_somos/127 6803.html

144 Fuente: https://www.gob.mx/sat/documentos/30820

15 Fuente: https://www.gob.mx/sat/documentos/politica-institucional-de-integridad-en-el-sat

146 Fuente: http://martha.org.mx/una-politica-con-causa/about/
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México insumos médicos, sustancia activa y vacunas contra la COVID-19 de forma
tempranal®’.

2.2.22 Tesoreria de la Federacion (TESOFE)

La TESOFE es la unidad administrativa de la SHCP encargada de la gestion
financiera de los recursos y valores del Gobierno Federal.

Algunas de sus funciones sustantivas conforme a la Ley de Tesoreria vigente y otras
disposiciones normativas son:

e Administrar el sistema de la Cuenta Unica de Tesoreria, conforme a la Ley de
Tesoreria de la Federacion y demas disposiciones juridicas aplicables.

e Constituir y administrar depositos, en moneda nacional o extranjera.

e Ejecutar las operaciones de pago que le instruyan las dependencias y entidades
con cargo al presupuesto autorizado.

e Realizar actos de vigilancia para verificar la adecuada recaudacion, manejo,
ejercicio, administracién, inversién, pago, reintegro o custodia de los recursos y
valores de la propiedad o al cuidado del Gobierno Federal'.

Con base en lo anterior la TESOFE brindé los recursos para la adquisicion de las
vacunas y sustancia activa, para que la Secretaria de Salud pudiera aplicar la
estrategia de vacunacion contra el virus SARS-CoV-2.

2.3 Registros de vacunas recibidas y aplicadas

En la Figura 2.35 se muestra la evolucion de la aplicacion de vacunas en México de
diciembre de 2020 a diciembre de 2021. Como se observa hasta finales de 2021 se
habian aplicado en México del orden de 148.9 millones de vacunas y habia 72.8
millones de personas con el esquema completo de vacunacién, lo que representaba
el 57.8 % de la poblacion total'#%; es decir, aproximadamente el 83 % de los mayores
de 18 afios, un logro importante de la estrategia de vacunacion. Por otra parte, habia
un total de 9.06 millones con medio esquema, ya que algunos tipos de vacunas
requieren de dos dosis (ver el esquema completo de dosis de vacunacion en la
Tabla 1.1). Observe que en el caso del medio esquema no siempre tuvo un
comportamiento creciente, debido a que cuando se aplico la segunda dosis (en su
caso), dicho medio esquema se convertia en un esquema completo y desparecia
como medio esquema.

Otra comparacién importante se observa en la Figura 2.36, en este caso se grafica
el acumulado de las vacunas recibidas (las disponibles para la vacunacion, tanto las
envasadas en México, como las importadas) y las vacunas aplicadas dentro del

147 Fuente: https://transparencia.sre.gob.mx/gestion-diplomatica-vacunas-covid

18 Fuente: https://www.gob.mx/shcp/acciones-y-programas/tesoreria-de-la-federacion-tesofe

149 Referido a la poblacion total de México en 2020, es decir 126,014,024 habitantes. Fuente:
https://www.inegi.org.mx/contenidos/saladeprensa/boletines/2021/EstSociodemo/ResultCens02020 Nal.pdf
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periodo de estudio. Dado que se observé una diferencia entre estos dos valores,
con una tendencia creciente en su magnitud. En la Figura 2.37 se ha graficado este
desfasamiento, observe como hasta finales de diciembre de 2021 esta diferencia
era ya muy significativa, del orden de 49.5 millones de vacunas; es decir vacunas
que ya habian llegado y que estaban disponibles, pero que no se habian aplicado.

Dosis
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Fuente: presentaciones de las conferencias de prensa 2021, disponibles en:
https://www.gob.mx/salud/documentos/presentaciones-de-las-conferencias-de-prensa-2021

Figura 2.35 Dosis aplicadas, medio esquemay esquema completo de vacunacién
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Fuente: presentaciones de las conferencias de prensa 2021, disponibles en:

https://www.gob.mx/salud/documentos/presentaciones-de-las-conferencias-de-prensa-2021

Figura 2.36 Vacunas recibidas (envasadas en México e importadas) y dosis aplicadas
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El desfase entre las vacunas recibidas y su aplicacién sefialan la oportunidad de
mejora para reducir los tiempos de distribucion de las mismas, con objeto de lograr
la proteccion de la poblacion en forma expedita, y asi disminuir con mayor rapidez
le enfermedad grave y los fallecimientos derivados de la COVID-19.
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Fuente: presentaciones de las conferencias de prensa 2021, disponibles en:
https://www.gob.mx/salud/documentos/presentaciones-de-las-conferencias-de-prensa-2021

Figura 2.37 Desfasamiento de vacunas recibidas y aplicadas

Informacién presentada por la Secretaria de Salud ha mostrado la gran importancia
que tiene la vacunacion en la poblacion. Concluye que las personas vacunadas
tienen una proporcion mucha mas baja de muertes por COVID-19, que aquellas no
vacunadas (Figura 2.38).

Por ejemplo, en abril de 2021, cuando solo el 14 % de los adultos habian sido
vacunados, por cada muerto de COVID-19 que habia sido vacunado se presentaban
2.64 fallecimientos en los no vacunados; y en noviembre, con un 87 % de los adultos
vacunados, por cada muerto por COVID-19 que habia sido vacunado se
presentaron 14.25 fallecimientos en los no vacunados. Por ello, es muy importante
que en el menor tiempo posible se vacune al mayor porcentaje de la poblacion
vulnerable, para disminuir el nUmero de muertos originados por la pandemia.

La vacunacion es el elemento mas importante para reducir los riesgos de padecer
COVID grave, de requerir hospitalizacion, asi como de fallecer. Conforme ha
avanzado la vacunacion ha disminuido la mortalidad entre la poblacion inmunizada.
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En el periodo de abril a noviembre del 2021, baj6 casi 10 veces el riesgo de muerte
entre personas mayores de 60 afios que completaron su esquemat®°.

Personas vacunadas Y NO vacunadas
408 Con al menos 1dosis
42
o 4OOL)
_‘c-ou . - 30 Sin vacuna aplicada
QUL -
©
£ 250
el 14
-E 200 =]
g 150 8
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g 100 4 =
S 5o — 8 _
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abr.-21 may.-21  jun.-21 Jul-21 ago.-21 sep.-21 oct.-21 nov.-21
Razoén 2.6 3.3 3.8 6.1 7.4 9.4 13.8 14.3
Cobertura (14% ) (25% ) (35% ) (57% ) (69% ) (77% ) (84% ) (87%)

Fuente: con modificaciones propias de https://www.youtube.com/watch?v=4t-YHjmw7MU&list=PL-wEE8VmWaJ3BoPk-
xOriOp711iP_Oqg&index=2

Figura 2.38 Mortalidad COVID-19 en poblacién adulta

Por ultimo, a finales de 2021 el director general de la OMS hizo un llamado a todos
los paises del mundo, para que a mediados de 2022 se tenga una cobertura de
vacunacion del 70 % de la poblacion mundial. Esto con el objeto de dar una via de
salida a la pandemia de COVID-19 presupuestada, coordinada y creible para todos.
Sin un enfoque coordinado y equitativo, la reduccién de casos en cualquier pais no
se mantendra en el tiempo. Por el bien de todos, se debe incrementar urgentemente
a un alto nivel en todos los paises del mundo la cobertura de vacunacion?®®?,

Asi, la reduccion en el tiempo de distribucion de las vacunas adquiere particular
importancia, para lograr los niveles de vacunacion planeados. En el siguiente
capitulo se aborda dicho tema.

150 Fuente: https://www.gob.mx/salud/prensa/582-personal-del-sector-salud-recibe-dosis-de-refuerzo-contra-covid-19-en-
diferentes-entidades-federativas?idiom=es

151 Fuente: https://twitter.com/disclosetv/status/1476200661234683910

101


https://www.youtube.com/watch?v=4t-YHjmw7MU&list=PL-wEE8VmWaJ3BoPk-jxOrjOp711iP_Oqg&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=4t-YHjmw7MU&list=PL-wEE8VmWaJ3BoPk-jxOrjOp711iP_Oqg&index=2
https://www.gob.mx/salud/prensa/582-personal-del-sector-salud-recibe-dosis-de-refuerzo-contra-covid-19-en-diferentes-entidades-federativas?idiom=es
https://www.gob.mx/salud/prensa/582-personal-del-sector-salud-recibe-dosis-de-refuerzo-contra-covid-19-en-diferentes-entidades-federativas?idiom=es
https://twitter.com/disclosetv/status/1476200661234683910
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3. Modelo analitico de accesibilidad
espacial para la distribucion final de las
vacunas

En este capitulo mediante un sistema de informacién geografica se realizé un
andlisis del esquema logistico utilizado por la SEDENA para la distribucion de las
vacunas y se estimaron los tiempos requeridos para alcanzar una cobertura total de
la poblacion en todo el pais. Posteriormente, se realiz6 otra estimacién, pero ahora
considerando otro esquema, en donde se tomé en cuenta la accesibilidad espacial
de todas las localidades del pais. Un tercer modelo mejorado, que consideré mas
aeropuertos para la distribucion de las vacunas se presenté como alternativa.
Finalmente, se realiz6 una comparacion y evaluacion de los tres esquemas de
distribucion.

3.1 Consideraciones generales de la accesibilidad
espacial y de los modelos establecidos

En estudios previos han sido evaluadas distintas alternativas para determinar el
area de influencia de un aeropuerto (Herrera, Martinez y Gonzéles, 2009; y Herrera
et al., 2014), por ejemplo, mediante poligonos de Thiessen, poligonos de distancia
media con base en puntos equidistantes en la traza carretera o el método de
accesibilidad espacial. Aunque se podria utilizar cualquiera de estos métodos,
dependiendo de la informacién y recursos disponibles, en este trabajo se optd por
el método de accesibilidad espacial, también conocido como de isécronas de
recorrido. Este método es mas robusto y preciso que los otros dos, debido a que
utiliza mas variables en su desarrollo. El método de accesibilidad espacial mejora la
delimitacién del area de influencia, debido a que, a diferencia de los otros dos, no
supone condiciones de espacio isotrépico, que evidentemente en el mundo real no
se presentan dado que existen, por ejemplo, impedancias originadas por la orografia
del terreno, las vias de comunicacion y las velocidades de operacién, y porque suele
haber mas de un objetivo en la region bajo estudio. Es por ello que se opt6é por
utilizar el modelo de accesibilidad espacial, el cual incorpora modelos digitales de
elevacion (agregando caracteristicas tridimensionales), asi como las velocidades de
desplazamiento y las caracteristicas geométricas de la infraestructura carretera.
Como resultado de estas consideraciones se obtienen isécronas de recorrido, es
decir, lineas que muestran el mismo tiempo de desplazamiento desde uno o varios
objetivos de interés. La finalidad de utilizar este método es delimitar con mayor
precision el area de influencia (que se denominara como “célula o regién de
pertenencia”) de los aeropuertos o centros de distribucion bajo estudio, con respecto
a los aeropuertos o centros de distribucion circundantes. La accesibilidad se calcula
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a partir de una superficie de friccidn; esta consta de una cuadricula bidimensional
(formato raster®?), donde cada celda de la cuadricula representa la impedancia
existente en el terreno para el desplazamiento en esa celda. Los elementos de
impedancia considerados para este estudio fueron los indices de velocidad de
desplazamiento, segun el tipo de carretera; la pendiente del terreno; y la modalidad
de transporte utilizado (vehiculo automotor). Dichos elementos condicionantes
guedaron plasmados como el valor de impedancia de cada celda; el cual representa
el costo de desplazamiento en ella, dicho valor puede ser representado en términos
monetarios, de tiempo de viaje, de desgaste del vehiculo, etcétera. En particular,
para este estudio la accesibilidad fue expresada en términos de “tiempo de
recorrido”. La malla de transporte (tiempo de viaje constante) se ve afectada por la
malla de friccidn (impedancia) y los resultados quedan representados en imagenes
con lineas de igual valor (is6cronas) y pueden ser aplicados a objetivos, segun
convenga, de uno a uno, de uno a muchos o de muchos a muchos. De esta forma
se obtuvo la informacién del tiempo de desplazamiento, segun las condiciones del
terreno y la infraestructura carretera hacia los aeropuertos o centros de distribucion,
con respecto a los colindantes.

En general, el esquema utilizado por la SEDENA consistio en realizar una
distribucion via terrestre de las vacunas lotificadas para las entidades centrales del
pais, (Ciudad de México, Estado de México, Hidalgo, Morelos, Puebla, Querétaro y
Tlaxcala) y al resto por via aérea, llegando a ciertos aeropuertos de cada entidad y
de ahi se distribuy6 localmente de nuevo por via terrestre. Sin embargo, se debe
enfatizar que en este caso una vez que las vacunas llegaban a una localidad o
localidades de cierta entidad, la distribucidn final partia de ahi hasta completar una
cobertura estatal de la misma (ver como ejemplo, la Figura 1.17). En la mayoria de
los casos los vuelos llegaron a los aeropuertos ubicados en las capitales estatales!®3
o zonas metropolitanas’®* de cada entidad; aunque en ciertos casos llegaron a otras
localidades importantes ademas de la capital*>® y en pocos casos no llegaron a la
capital, pero si a una ciudad importante de la entidad'®¢. Con base en este criterio
se estimaron los tiempos de distribucion que corresponden al esquema utilizado por
la SEDENA (inciso 3.2).

Sin embargo, en teoria los menores tiempos de distribucibn no corresponden
necesariamente al caso que considera los limites politico territoriales; la misma
cobertura, pero con menores tiempos se podria lograr utilizando el criterio de
accesibilidad espacial. En este caso la cobertura no esta establecida por los limites
estatales, sino por la region de pertinencia que define la zona de influencia a partir

152 Forma de tratamiento y representacion de los elementos espaciales mediante la disposicion de n nimero de celdas o
pixeles en forma de matriz numérica.

153 Aguascalientes, Campeche, Colima, Ciudad Victoria, Culiacan, Chetumal, Chihuahua, Chilpancingo, Durango, Hermosillo,
La Paz, Mérida, Morelia, Oaxaca, San Luis Potosi, Tepic, Tuxtla Gutiérrez, Villahermosa y Zacatecas.

154 Apodaca y Zapopan.
1% Acapulco, Cancun, Nuevo Laredo, Reynosa, Tampico y Zihuatanejo.

156 Tijuana, Torreon, Ledén y Veracruz.
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de los centros de distribucion. Para verificar este supuesto se realizO un nuevo
esquema (inciso 3.3), en el que a diferencia del caso actual (que utiliza como limites
la division estatal), considera el limite establecido por cada zona de influencia. En
este escenario también se determinaron los tiempos de distribucion de vacunas,
para poderlos comprar con el caso actual.

Por ultimo, un tercer caso es presentado. En este escenario ademés de considerar
el alcance de cada centro de distribucion en funcién de su accesibilidad espacial,
se consideraron mas centros de distribucion, utilizando la gran infraestructura
aeroportuaria con la que cuenta nuestro pais (inciso 3.4). Desde luego también, se
estimaron los tiempos de distribucion de este modelo, para fines comparativos.

Observe que, los tiempos requeridos para la distribucion de las vacunas, en todos
los escenarios considerados, se estimaron con base en la técnica de accesibilidad
espacial.

Una ultima consideracion para los modelos se relaciona con la forma en la que se
comparan los resultados. Las isocronas de recorrido ofrecen resultados
precisamente en términos del tiempo, pero ademas es conveniente relacionar ese
tiempo con la poblacion que se atiende, en este caso con la cantidad de personas
gue se vacunan.

Para ello, se propuso estimar el cociente del tiempo de accesibilidad a la localidad
entre los habitantes de la misma (cvh). En este caso mientras menor sea el valor,
mejor es el resultado; puesto que se requiere de menos tiempo para ofrecer la
vacuna a cada habitante. También, se puede estimar el cociente de la cantidad de
habitantes por localidad entre el tiempo de accesibilidad a dicha localidad (cnx). En
este caso mientras mayor sea el valor, mejor es el resultado, dado que se estara
atendiendo a una mayor cantidad de personas por unidad de tiempo. Observe que,
Chit = 1/Cun.

3.2 Esquema actual de distribucion de vacunas
utilizado por la SEDENA

Después de armar las capas necesarias en un sistema de informacion geografical®’
y correr el modelo bajo las consideraciones sefialadas antes se obtuvo el resultado
gue se muestra en la Figura 3.1.

Como se observa los tiempos de distribucion se incrementan conforme se alejan de
los centros de distribucién, hasta llegar a los limites estatales en este caso.

157 Se utilizaron los programas QGIS y ArcMap, versiones 3.16 (Hannover) y 10.2.2 respectivamente. El primero, es un
programa libre de codigo abierto, que se empled para dar formato final a los mapas; y el segundo, es el componente principal
del conjunto de programas de procesamiento geoespacial ArcGIS, que se utiliz para editar, crear las zonas de influencia y
analizar los datos geoespaciales. En particular para estimar las is6cronas de recorrido se utilizé la extension TTCSM (Travel
Time Cost Surface Model) en Arc Map. Esta extension fue desarrollada por el National Park Service de Estados Unidos en
2015.
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Posteriormente, considerando la ubicacién georreferenciada de todas las
localidades del pais y su poblacion (Figura 1.14) se estimé el valor individual de cun
para cada una de ellas. Por dltimo, se determind la sumatoria de todos estos
cocientes. En particular para este caso su valor fue igual a 102,710.64
horas/habitante.

Simbologia
@  Aeropuerto

A BIRMEX
[  Centro de distribucion

Accesibilidad

|:] Hasta una hora
:| Hasta dos horas
- Hasta tres horas
- Hasta cuatro horas
- Hasta cinco horas
- Mas de cinco horas

E Limite de distribucion

Fuente: elaboracion propia con base en la metodologia sefialada en este capitulo.

Figura 3.1 Tiempos de distribucién estimados para el escenario actual de la SEDENA

3.3 Esquema de distribucion con los mismos
centros utilizados por la SEDENA, pero con
alcance establecido por su accesibilidad
espacial

Siguiendo un procedimiento similar al sefialado en el inciso anterior, pero ahora
considerando como limites de la distribucion de las vacunas a las células de
pertenencia, se obtuvieron los tiempos de distribucion mostrados en la Figura 3.2.

Como se observa ahora el alcance de cada centro de distribucién no tiene limites
estatales, sino que ahora su zona de influencia se extiende hasta tocar otra zona de
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influencia adyacente, con lo cual se logra disminuir los tiempos de distribucion.
Nuevamente, considerando la ubicacion georreferenciada de todas las localidades
del pais y su poblacion (Figura 1.14) se estimo el valor individual de cvn para cada
una de ellas.

Posteriormente, se determiné la sumatoria de todos estos cocientes. En particular
en este caso su valor fue igual a 78,617.09 horas/habitante.

Simbologia
@  Aeropuerto

A BIRMEX
[  Centro de distribucion

Accesibilidad
[ | Hastaunahora
D Hasta dos horas
- Hasta tres horas
- Hasta cuatro horas
- Hasta cinco horas
- Mas de cinco horas

|: Limite de distribucion

Fuente: elaboracion propia con base en la metodologia sefialada en este capitulo.

Figura 3.2 Tiempos de distribucion estimados para el escenario modificado de la SEDENA
con cobertura definida por células de pertenencia

3.4 Esquema de distribucién mejorado con mas
centros de distribucion y con alcance
establecido por accesibilidad espacial

Siguiendo un procedimiento similar al sefialado en el inciso anterior, pero ahora
considerando mas centros de distribucion (y con un alcance que considera los
limites de las células de pertenencia), se estimaron los tiempos de distribucién
mostrados en la Figura 3.3.
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Similar al inciso anterior, el alcance de cada centro de distribucion se extiende por
sus células de pertenecia hasta tocar las adyacentes, pero ahora con mas centros
de distribucion se disminuyen mas los tiempos de acceso a las localidades. De
nuevo, considerando la ubicacion georreferenciada de todas las localidades del pais
y su poblacion (Figura 1.14) se estimo el valor individual de cvn para cada una de
ellas.

Finalmente, se determind la sumatoria de todos estos cocientes. En particular en
este tercer caso, su valor fue igual a 72,823.84 horas/habitante.

Simbologia
@  Aeropuerto

A BIRMEX
[  Centro de distribucion
Accesibilidad

:] Hasta una hora

[ ] Hasta dos horas
- Hasta tres horas
- Hasta cuatro horas
- Hasta cinco horas
- Més de cinco horas

E Limite de distribucion

Fuente: elaboracién propia con base en la metodologia sefialada en este capitulo.

Figura 3.3 Tiempos de distribucidon estimados para el escenario modificado de la SEDENA
con mas centros de distribucién y con cobertura definida por células de pertenencia

3.5 Discusion y andlisis de resultados

La Tabla 3.1 presenta un resumen de los resultados obtenidos para cada uno de los
tres escenarios considerados. Como se observa cuando el alcance de la distribucion
esta restringido por los limites politico territoriales (escenario actual), la suma de los
tiempos de distribucion por habitante presenta el valor mas alto.
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En cambio, cuando se consideran como limites de distribucion a las células de
pertenencia de los mismos centros de distribucion, la suma de los tiempos de
distribucion por habitante se reduce en poco mas de 23 %, en comparacion con el
caso actual.

Por otra parte, si se incrementa el nimero de centros de distribucion y se sigue
considerando el alcance por célula de pertenencia, la reduccion de la suma de los
tiempos de distribucion por habitante se reduce aun mas, hasta en un 29.09 %. Por
lo que este seria el esquema recomendado.

Tabla 3.1 Comparacién de escenarios
Escenario Sumatoria de cun Reduccion del tiempo de
(horas/habitante) | distribucién en comparacion
con el escenario actual (%)

Actual de la SEDENA (limites estatales) 102,710.64 0.00
Modificado (limites por célula de pertenencia) 78,617.09 23.45
Modificado (limites por célula de pertenencia y con 72,823.84 29.09

mas centros de distribucion)

Fuente: elaboracion propia.

Sin embargo, la distribucion de vacunas por células de pertenencia plantea el reto
de que una misma célula incluye generalmente a varias entidades federativas, por
lo que su administracion tendria que considerar esta complejidad. Por ejemplo, cada
una de las tres entidades federativas que conforman la peninsula de Yucatan
(Campeche, Yucatan y Quintana Roo), en el esquema original de la SEDENA,
atiende a su poblacién de acuerdo con sus limites estatales (Figura 3.1); sin
embargo, cuando se consideran como limites administrativos de atencion las células
de partencia, tanto Campeche como Yucatan reducirian la cantidad de localidades
y poblacién que atenderian administrativamente en la vacunacion, ya que las células
de pertenencia generadas por los aeropuertos de Cancuin y Chetumal (en Quintana
Roo0) crecerian, con objeto de disminuir los tiempos de accesibilidad, como se
observa en la Figura 3.2.

Aunque se produce un reto administrativo para la distribucion de las vacunas y el
proceso de la vacunacion, se obtiene como beneficio una reduccion en los tiempos
de vacunacion para toda la poblacién.

Por otra parte, las tres figuras anteriores pueden ayudar a explorar los
requerimientos de nueva infraestructura para agilizar la distribucion de vacunas. La
determinacion de los tiempos de accesibilidad, mediante las isdcronas de recorrido,
no solo hace visibles estas magnitudes, sino que ademas mediante el sistema de
informacion geografica se pueden determinar especificamente que localidades
estan situadas en determinado tiempo de accesibilidad y también, el tamafio de su
poblacion. Mediante este analisis, por ejemplo, en el caso de los tiempos de
accesibilidad mayores a cinco horas, para el caso original de la SEDENA se tiene
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una poblacion afectada de 2,744,236 habitantes (en 18,680 localidades); para el
escenario de la SEDENA con alcance por zonas de influencia, la poblacion es de
359,865 habitantes (en 5,603 localidades); y en el escenario mejorado, con mas
centros de distribucién y alcance por accesibilidad espacial, la poblacion afectada
es de apenas 273,268 habitantes (en 4,842 localidades), es decir menos de una
décima parte de la poblacion afectada en comparacion con el esquema actual de la
SEDENA. De esta manera, mediante los modelos de is6cronas de recorrido, se
puede identificar en forma georreferenciada, tanto visual como cuantitativamente, la
poblacidon afectada por rangos de accesibilidad, en el caso anterior, los mayores
tiempos de accesibilidad.

En las figuras 3.1 a 3.3 se observan areas importantes del pais con tiempos de
accesibilidad mayores a cinco horas (areas oscuras), principalmente en la region
norte del pais. Para reducir dichos valores se podrian utilizar mas aeropuertos de
distribucion. En forma preliminar se observa que, en la zona central de la peninsula
de Baja California, se podria utilizar el aeropuerto de Loreto (ubicado en Baja
California Sur). Para la regién noroeste de Sonora se recomienda al aeropuerto de
Nogales. Para la porcion norte de Chihuahua, la opcion es el aeropuerto de Ciudad
Juarez. En el caso de la zona sur de Sonora y Chihuahua, que se une con la zona
norte de Sinaloa, las alternativas podrian ser los aeropuertos de Ciudad Obregoén
(Sonora) y Los Mochis (Sinaloa). Por ultimo, para la zona norte de Coahuila, no se
observa ningun aeropuerto comercial o militar que ayude a disminuir los tiempos de
acceso a dicha area, por lo que se tendrian que hacer evaluaciones adicionales
para establecer el costo-beneficio de un aeropuerto en dicha zona; nuevamente el
analisis mediante un SIG ofrece informacion cuantitativa de la poblacion potencial
gue se atenderia. Otra alternativa seria la utilizacion de aeronaves de ala rotativa,
para la distribucion de vacunas en dicha area.

En cuanto a lineas de estudio futuras se abren varias posibilidades, por ejemplo,
detallar los tiempos de vuelo involucrados en la distribucién de las vacunas, los
cuales no fueron considerados en los analisis anteriores. So6lo se incluyeron los
tiempos de la distribucion terrestre final de las vacunas.

Otra linea de investigacibn pendiente se relaciona con propuestas de
descentralizacion de la lotificacion y distribucion de las vacunas fuera de la Ciudad
de México, que hasta ahora ha servido como Unica alternativa. Se buscaria
entonces que hubiera otras opciones, con lo cual se podrian disminuir los tiempos
de distribucion.

Una primera vertiente de descentralizacién podria considerar la posibilidad de que
las vacunas envasadas y terminadas en Drugmex (en el estado de Querétaro) y/o
Liomont (en el estado de México), se lotifiquen y distribuyan directamente desde
dichas instalaciones, sin pasar por la Ciudad de México. En este caso las
interrogantes se relacionan con los cambios administrativos o de otro tipo, que se
requeririan para una distribucién expedita.
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Una segunda vertiente de descentralizacion podria considerar como centros de
lotificacion y distribucién de vacunas, adicionales a los de la Ciudad de México, a
los aeropuertos que tienen capacidad de recibir vacunas del extranjero, como es el
caso de los aeropuertos internacionales de Monterrey, Guadalajara, Querétaro y
Toluca; o en su defecto que se establecieran en las ciudades que albergan dichos
aeropuertos.
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Conclusiones y recomendaciones

La politica nacional rectora de vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 en México,
busca en general disminuir el nUmero de hospitalizaciones y defunciones que
ocasiona la COVID-19. Vacunando en particular a las personas mas susceptibles a
desarrollar complicaciones por la enfermedad; y de este modo facilitar la reapertura
econOmica y el regreso a las actividades normales.

La medida mas importante para alcanzar la inmunidad de rebafio es la vacunacion.

El desarrollo de la vacuna contra la COVID-19 es complejo, y debe pasar por tres
fases de ensayos clinicos, y ser aprobada por instancias nacionales e
internacionales para garantizar que tenga un perfil correcto de eficacia y seguridad.

Hasta diciembre de 2021, la COFEPRIS habia autorizado diez vacunas para su uso
de emergencia en el territorio nacional: Pfizer, AstraZeneca, Cansino, Sputnik V,
Sinovac, Covaxin, Janssen, Moderna, Sinopharm y Abdala. Aunque solo siete
fueron aplicadas en México.

Una caracteristica importante de las vacunas es la cantidad de dosis requeridas
para lograr un esquema completo de vacunacion; en este aspecto so6lo dos vacunas
requieren de una sola dosis (Cansino y Janssen), lo cual incide en la logistica y
recursos requeridos (personal, transporte, insumos y tiempo) para obtener la
proteccion completa de la poblacion.

En general, las vacunas tienen requerimientos de estabilidad en funcion de la
temperatura; si no se cumplen estas condiciones se inactivan. Por lo anterior, otra
caracteristica relevante es la temperatura requerida para las vacunas durante los
traslados; en este caso siete vacunas solo requieren refrigeracion convencional
(temperaturas entre dos y ocho grados Celsius), lo que facilita las actividades de
almacenaje, logistica y aplicacion; en cambio, para tres vacunas se requieren
temperaturas bajo cero; congelacién para la Sputnik V (temperatura de -18 grados
Celsius) y la vacuna Moderna (-25 a -15 grados Celsius); y ultracongelacién para la
Pfizer (-80 a -60 grados Celsius). Este factor afecta el almacenaje y la logistica de
distribucion de las vacunas, ya que las temperaturas mas bajas son un reto adicional
para toda la cadena de frio.

El haber tenido que aplicar siete vacunas distintas en México, con distintos
requerimientos para su manejo, almacenamiento, transporte y aplicacion, complico
la logistica de su distribucion. Sin embargo, esta variedad de biolégicos fue
necesaria para contar con el numero suficiente de vacunas y poder cubrir a la mayor
parte de la poblacion, lo cual con un solo proveedor no se hubiera logrado.
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La adquisiciébn de las vacunas es una gestion compleja en la que intervienen
muchos actores.

Se observdé un desfasamiento entre el total de vacunas recibidas (tanto las
envasadas en México, como las importadas) y las vacunas aplicadas; dado que se
observo una diferencia entre estos dos valores, con una tendencia creciente en su
magnitud. Hasta finales de diciembre de 2021 esta diferencia era ya muy
significativa, del orden de 49.5 millones de vacunas.

El desfase entre las vacunas recibidas y su aplicacién sefialan la oportunidad de
mejora para reducir los tiempos de distribucion de las mismas, con objeto de lograr
la proteccion de la poblacion en forma expedita, y asi disminuir con mayor rapidez
le enfermedad grave y los fallecimientos derivados de la COVID-19.

La vacunacion es el elemento mas importante para reducir los riesgos de padecer
COVID grave, de requerir hospitalizacién, asi como de fallecer. Conforme ha
avanzado la vacunacién ha disminuido la mortalidad entre la poblacién inmunizada.
En el periodo de abril a noviembre del 2021, baj6 casi 10 veces el riesgo de muerte
entre personas mayores de 60 afios que completaron su esquema de vacunacion.

Mediante los modelos desarrollados mediante un sistema de informacion
geografica, se encontré que se pueden disminuir los tiempos de distribucion de las
vacunas, utilizando el criterio de accesibilidad espacial, en lugar de considerar el
criterio actual de los limites politico territoriales.

En estos modelos cuando el alcance de la distribucion estuvo restringido por los
limites politico territoriales (escenario actual), la suma de los tiempos de distribucién
por habitante presento el valor mas alto. En cambio, cuando se consideraron como
limites de distribucion a las células de pertenencia de los mismos centros de
distribucién, la suma de los tiempos de distribucidn por habitante se redujo en poco
mas de 23 %, en comparacion con el caso actual. Por otra parte, si se incrementa
el nimero de centros de distribucién y se sigue considerando el alcance por célula
de pertenencia, la reduccién de la suma de los tiempos de distribucién por habitante
se reduce aun mas, hasta en un 29.09%. Por lo que este seria el esquema
recomendado.

Mediante la distribucion de las vacunas en zonas de influencia delimitadas por
accesibilidad espacial se hace un uso mas eficiente de la infraestructura, con un
enfoque multimodal (aéreo-terrestre), para movilizar las vacunas.

Mientras mayor es el niumero de zonas de influencia para la distribuciéon de las
vacunas, los tiempos de distribucién son menores.

Sin embargo, la distribucion de vacunas por células de pertenencia plantea el reto
de que una misma célula incluye generalmente a varias entidades federativas, por
lo que su administracion tendria que considerar esta complejidad. Aunque se
produce un reto administrativo para la distribucion de las vacunas y el proceso de la
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vacunacion, se obtiene como beneficio una reduccion en los tiempos de vacunaciéon
para toda la poblacion.

Por otra parte, la estimacion de los tiempos de accesibilidad puede ayudar a
explorar los requerimientos de nueva infraestructura para agilizar la distribucion de
vacunas. Las isocronas de recorrido, no sélo hacen visibles estas magnitudes, sino
que ademas mediante el sistema de informacidén geografica se pueden determinar
especificamente que localidades estan situadas en determinado tiempo de
accesibilidad y también, el tamafio de su poblacion.

Aungue este proyecto se centrd en particular en la vacuna contra la COVID-19, los
resultados también podrian aplicarse a futuras vacunas en caso de presentase otras
pandemias, o para repetir el esquema de vacunacion contra la COVID-19, como
vacuna de refuerzo o en caso de que se convierta en un plan de vacunacion
sistematico, por ejemplo, con una periodicidad anual.

En cuanto a lineas de estudio futuras se abren varias posibilidades, por ejemplo,
propuestas de descentralizacion de la lotificacion y distribucion de las vacunas fuera
de la Ciudad de México, que hasta ahora ha servido como Unica alternativa. Una
primera vertiente de descentralizacion podria considerar la posibilidad de que las
vacunas envasadas y terminadas en Drugmex y/o Liomont, se lotifiguen vy
distribuyan directamente desde dichas instalaciones, sin pasar por la Ciudad de
México. Una segunda vertiente de descentralizacién podria considerar como
centros de lotificacion y distribucion de vacunas adicionales, a los aeropuertos que
tienen capacidad de recibir vacunas del extranjero, como es el caso de los
aeropuertos internacionales de Monterrey, Guadalajara, Querétaro y Toluca; o en
su defecto que se establecieran en las ciudades que albergan dichos aeropuertos.
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