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------------------------------ SESTON EXTRAORDINARIA XVII-2022---

Acta de la Sesién Extraordinaria XVII celebrada por la Comision Nacional de Vacunacion

y Epidemiologia, a las siete horas del veintiuno del mes de julio del afio dos mil veintidos, via

virtual, con la asistencia de los sefiores miembros: ———- -

1. Dr. Rodrigo Marin Rodriguez, Presidente a.i. CNVE. --- ---

2. Dr. Oscar Porras Madrigal; representante de la Asociacion Costarricense de Pediatria

(ACOPE). ==mmmmmmmmmmm oo -
3. Dr. Hugo Marin Piva; representante de la Direccion de Farmacoepidemiologia, CCSS.
4, Dr. Juan Villalobos Vindas; representante del Departamento de Infectologia de

Adultos, Hospital México. -==--=-=--------- -- -

Secretario Técnico CNVE: -- -- .

Dr. Roberto Arroba Tijerino; Direccion de Vigilancia de la Salud, Ministerio de Salud.

Ausentes con justificacion:

1. Dra. Joselyn Chacén Madrigal, Ministra, MS y Presidenta CNVE -=-=-n=n-snmmmeommoeeeee-
2. Dra. Leandra Abarca Gémez; representante de la Direccién de Desarrollo de Servicios

de Salud, CCSS. mmmmmmmm e e e e

3. Dra. Dora Matus Obregon, representante del Hospital Nacional de Nifios----------------

Invitados: e e e

1. MSc. Ronny Mufioz Salazar, Director, Asuntos Juridicos, MS. ==-====msmmmmmnmmmmeeneeeee

2. Lic. David Valverde Méndez, Jefe de Despacho, MS, ------ -- --
3. Dra. Ver6nica Cruz Umafia, Asesora de Despacho, MS. —------=-s-mmmmmmmmmem e oo oo

4. Dra. Maria Dolores Pérez Rosales, Representante, OPS. -----------mmmmmmmmmmmmeme oo oo

5. Dra. Ana Elena Chévez, OPS. =mmmmmnmm e i ERORSEER

Dra. Gabriela Rey, Representante, OPS. ---------m-mmmmmommemeceee -

Licda. Natalia Chaves Céspedes, Asesora de Comunicacion, MS.

8. Sra. Hazel Alvarado Chavarria, secretaria DVS, MS. —--=--cemmmmm s
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N R T I i N P Y R PO S AT F L s, P e R T e R T A T P A B T o |

LA SESION ES PRESIDIDA POR DR. RODRIGO MARIN RODRIGUEZ,
PRESIDENTE A.L. DE LA CNVE.

ARTICULO PRIMERO. Comprobacion del quérum.

El Dr. Roberto Arroba informa que la ministra envié el oficio MS-DM-6071-2022 donde
designa al Dr. Rodrigo Marin, para que presida la sesion. El Dr. Rodrigo Marin, presidente a.1.
de la CNVE, realiza la comprobacién del quérum, informa que se inicia la sesion
extraordinaria XVII en segunda convocatoria al ser las siete y treinta minutos de la mafiana,
por ser un tema muy importante y urgente de ver, se sesiona con los miembros presentes, al
contar con el quérum correspondiente inicia la sesidn, ----===mmmmmmmmnmnommooeoenoan

ARTICULO SEGUNDO. Aprobacion del orden del dia.

El Dr. Roberto Arroba Tijerino, procede a dar lectura al orden del dia.

ACUERDO No. 1 Se acuerda aprobar la agenda correspondiente a la sesion extraordinaria

XVII del veintiuno de julio del afio dos mil veintidos, Contenido:

Articulo Primero. Comprobacion del quoérum.

Articulo Segundo. Aprobacion del orden del dia de la sesién extraordinaria XVII-2022. -------

Articulo Tercero. Aprobacion del acta de la sesion extraordinaria XVI-2022.

Articulo Cuarto. Vacuna contra viruela simica, ==---=m=mmmmmmemmmmmmmaaen s
Articulo Quinto. Correspondencia. ACUERDO UNANIME Y FIRME. ----------nnmmmsennannas
ARTICULO TERCERO. Aprobacién del acta de la sesién extraordinaria XVI-2022. ----

El Dr. Arroba procede a leer los acuerdos tomados en la sesion extraordinaria XVI-2022 del
catorce de julio del dos mil veintidés y se somete a discusion. Se toma el siguiente acuerdo.

ACUERDO No. 2 Se aprueba el acta de la sesién extraordinaria XVI-2022 del catorce de julio

del afio dos mil veintidés. ACUERDO UNANIME Y FIRME.

ARTICULO CUARTO. Vacuna contra viruela simica.

El Dr. Rodrigo Marin da la bienvenida a los invitados e indica que la Dra. Verdnica Cruz nos

trajo el tema de la Organizacion Panamericana de la Salud relativa a la vacuna contra la viruela

simica, como ya todos conocen, tenemos un caso ya en Costa Rica. Es un caso importadp con
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total seguridad, vamos a tener mas casos. También le doy la bienvenida a la Dra. Gabriela Rey
y a la Dra. Maria Dolores Pérez, de la Organizacién Panamericana de la Salud, y a la Dra. Ana
Elena Chévez, que es de la Organizacion Panamericana de la Salud de Washington. La Dra.
Pérez indica que le solicitaron que estuvieran presentes en esta reunién extraordinaria para
informarles como Organizacion Panamericana de la Salud, sobre el acceso a la vacuna contra
la viruela simica. La directora que viene habitualmente cada mes y medio con los ministros de
Salud de Latinoamérica y del Caribe en esta seccion, nuestro subdirector estuvo informandonos
de la disponibilidad de vacunas a través de Fondo Rotatorio. La sefiora ministra nos indico, qué
era importante que esta comision tuviera informacion directa de la Organizacion Panamericana
de la Salud, tal y como habia presentado en la reunion con los ministros de Salud, y que ya en
alguna conversacion yo le habia avanzado en reuniones previas, para eso invité a la Dra. Ana
Elena Chavez que es la asesora técnica senior del Fondo Rotatorio para acceso a vacunas. Ella
trabaja en Washington. Hizo un espacio en su agenda a fin de presentar detalles a la Comision.
La Dra. Ana Elena Chévez indica que es una prioridad estarles brindando la informacién que
tienen disponible hasta este momento. El Grupo Técnico Asesor sobre enfermedades
prevenibles por vacunacion se reune el 31 de mayo, incluso para evaluar que la situacién y dar
sus primeras recomendaciones, el TAG se esta reuniendo el proximo lunes para darles una idea

de lo dindmico que esta haciendo la evaluacion de esta situacion. Inicia con la presentacion. —
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Acceso a la vacuna contra contra
la viruela simica

Dra Ana Elena Chévez
Asesora Tecnica FRV

21 Julio 2022

#UniversalHealth

Recomendacion del TAG de la OPS sobre vacunacion
contra Monkeypox

*  Los paises deben desarrollar directrices nacionales para las operaciones de

vigilancia y control de infecciones VIil Ad Hoc Meeting of PAHOs
Technical Advisory Group (TAG)
*  Los paises deben centrar sus esfuerzos primero en las operaciones de On Vaccine-Preventable
vigilancia y control de infecciones, ya que esta es la opcidn mas eficazy Discases

facilmente disponible para detener el brote,
Technical Briefing on the Multi-Country

« ElFondo Rotatorio de la OPS deberia negociar el acceso a las vacunas <=
contra Monkeypox para todos los paises en funcién de la situacién :ﬁ’g‘;
epidemioldgica, los criterios técnicos normativos, la eficacia y seguridad de s
las vacunas, la disponibilidad limitada de dosis de vacunas y el precio. Ve

+ Solo se ofrezca la vacunacién a los contactos cercanos de un caso Nz
confirmado de Monkeypox. Virinal
La vacunacién masiva no es requerida ni recomendada en este momento. PAHOGE- 9=

OoPS

https:/firis paho.org/handla /10665 2/56116
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Caracteristicas de la vacuna contra viruela
simica - Tercera generacion
Caracteristicas Esquema Eficacia Seguridad
Unvirusvaccinlavivo | | Se administra porinyeccién | | La vacunacidn con MVA-BN | | Contraindicaciones: Alergia

atenuado no replicante,

MVA-BN (Modified
Vaccinia Ankara —
Bavarian Nordic).

aprobada para la prevencién |

de la viruela y la viruela del
mono; JYNNEOS (US FDA
2019) e IMVAMUNE (CAN,
2013). IMVANEX, (UE, EMA
2013: prevenciénde la
viruela)

|
i

Actualizacion sobre las negociaciones

subcutanea en 2 dosis a las
0y 4 semanas para los
vacunados primarios.

Los sujetos previamente
vacunados contra la viruela
reciben una unica dosis de
0,5 mL.

https:!fvpmve nejm org fdoiffult/10. 1056/NEIMea 1 81 7307

|
induce una respuesta 1‘\
detectable en la semana 2, |
con un pico de anticuerpos |
neutralizantes en la semana |

6. |

Al dia 14, el porcentajede |
participantes con |
seroconversidn fue del i
90,8%. |

|

fabricante de la vacuna
Jynneos (tercera generacion)

*  Argentina « Dominica *  Peri
*  Brazil Ecuador ¢ Paraguay
Bolivia *  El Salvador *  Trinidad and
Chile * Jamaica Tobago
( * Colombia * Panami *  Uruguay |

!
14 paises pidieron informacion sobre la
disponibildad de la vacuna

* Hay un niimero limitado de dosis
disponibles en 2022

grave a un componente de
la vacuna.

Seguridad: Menos efectos
adversos en comparacion
con el grupo de solo
ACAM2000.

No se observaron casos
de miopericarditis.

con el

Elementos clave

1. Precio muy alto.

2. No se acepta la “Clausula del precio mas bajo"

3. Se debe mantener laconfidencialidad sobre el precio.

Compromiso firme de volumen (100,000 dosis)

5. Cantidad minima de envio: 5,600 dosis.
Envio excepcionalmenteminimo : 1,300 dosis para islas

pequefas.

6. Esposible que algunos paises no podran accederala
vacuna por su alto precio.

.OPS

376




COMISION NACIONAL DE VACUNACION Y EPIDEMIOLOGIA 377
REPUBLICA DE COSTA RICA

Técnico y Regulatorio: Desafios e Implicaciones

No habra un proceso de EUL o de

precalificacidn de la OMS para este _ . .
producto. Vision general del estado regulatorio en las ARN elegibles

La vacuna MVA-BN es elegible para su 5 tnttopeldi j
adquisicion a través del FR de la EEuMalic

OPS (cuenta con autorizacion de

o %A AC eanditionat: Inmunitaeitn activa contra la -20°C £ 5°C: 2afios mix, 83emanas
comercializacion por EMA, US FDA y Health EMA EUf1/13/855/001, yiruzla en aduitas S0°C + 10°C: 5 aflos I}:;’;:i’::
canadé}‘ IMVANEX® -80°C £ 10°C: 5 afias 20°0)
Algunos documentos regulatorios que Prevencin dea iulay s veruss

2 ey % 5 2 en adultos de 18 L " :
forman parte de los procesos de importacién S ot W ens Y. bt o
no estaran disponibles facilmente y JNEDS SO°C £ 10°C: NfA ik

requerirdn el consentimiento especial de los

Estados Miembros. 0°C £ 5°C 2afios

Aiodrsdy & S0°C10'C 5 ks, 2 samanky
La OPS dESBHOHBré un El'I!OC]UE de HC llﬁ;‘;';;m relacionadas con ol oribopenvicss  aflos 7 _gi‘::;f“::
cooperacién técnica que se adapte al i i e (- S wo
contexto para apoyar a los Estados Miembros L T s
a abordar posibles desafios regulatorios y '
programaticos. - PAHO

Técnico y Regulatorio: Desafios e Implicaciones

+ Segun lo recomendado por la OMS, se deben hacer todos los esfuerzos para
administrar vacunas contra la viruela simica dentro de un marco de investigacion
colaborativa y protocolos de ensayos clinicos aleatorizados con herramientas
estandarizadas de recopilacion de datos para datos clinicos y de resultados.

* No hay evidencia sobre la eficacia y seguridad en nifios y mujeres embarazadas.

« Los Estados Miembros deberan definir estrategias de farmacovigilancia para la
notificacion, evaluacién, investigacidn y seguimiento de los ESAVI.

= PAHO




COMISION NACIONAL DE VACUNACION Y EPIDEMIOLOGIA 378
REPUBLICA DE COSTA RICA

Consideraciones y Desafios

1. e

Programético 2. Regulatorio Disponibilidad 5. Logistica
& Precio
" Las préacticas de e ""—'_n 7 !.' : R R RER 7 Padido minimo da )
ulg;Ia;u:a 'jlcontml Mo habré EUL o PQ tesponsabEdad Suministro muy A 5’”:’ doie
& infecciones = mitada -, 3 Excepcionalments
|| deben conslderarse dela OMS pr:ﬂ"::né’::;: fimitado en 2022 I;I:O.do!hp;l“kl‘;!
1a pri ‘miambros aceptan la pequeiing p
m:;i‘;;r!rw":l:a responsabibdad e
e "MVN-BN e clogible | " Altapracio: o)
]  Heenr e Haeeanas oyt
M eml-um e::ne:;c (EMA, FDAY Health L™ comens > Pags caraen el Fondo * i
caros de vird =
T il ___ Cenadd) anticipada \___Rotatorio,
S greespr—— e IR
Vacunacién masiva de los procesos do. sein s o aceptala
no requerida ni Y~ Importacién no eI Sxen | “Cldusuladel
| recomendadaen esturdn ficimente 'f:m,"ﬁﬂf. '!;': Pracio Mas Bajo”
este momento } | Wispaniclay jullo 2022 s bl S
RS =, =
ST T
me:gu;'n::lm | Desafios
clinico aleatario
ST ————
. WHO Director-General's opening
remarks at second meeting of the
IHR Emergency Committee
regarding the multi-country
outbreak of monkeypox - 21 July
WHO Director-General's opening remarks at second meeting of the IHR
2022 ergency Committee regarding the multi-country outhreak of
keypox = 21 July 2022

“A medida que se desarrolla ef brote, es importante evaluar la eficacia de las intervenciones de salud publica en
diferentes entornos, para comprender mejor lo que funciona y lo que no.

La estrecha colaboracién con las comunidades afectadas en todas las regiones de la OMS garantizard la aplicacién de
los enfoques mds eficaces.

A medida que el brote evoluciona, también ha aumentado el llamomiento para que la poblacidn mds afectada tenga
acceso a todas las medidas pora contrarrestar el brote.

Dr Tedros Adhanom Ghebreyesus
Director General
OMS

COMENTARIOS el Dr. Rodrigo Marin consulta que si minimo 5600 o si nos toman como

una isla seriamos 1300 vacunas. Estariamos hablando dentro de los 90000 hasta los 500 y pico" TCUTT

oo o f"
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de 1000 de dolares. ;Cudl seria el piiblico meta o la poblacion blanco para estas vacunas? A los
contactos se les pone vacuna, esta vacuna levanta anticuerpos a las 2 semanas entonces, si, la
necesidad de poner o no a los contactos, una vacuna; cual personal de salud, si puede un paciente
de esto llegar a cualquier lugar, a cualquier sitio del pais perfectamente. ;El tercero es
discriminatorio, porque verdaderamente no es una enfermedad unica de personas del mismo
sexo, es una enfermedad que le puede dar a cualquiera, pero que lastimosamente en este
momento estd mayormente en esa poblacion en este momento, entonces es un tema complejo,
comprar vacunas, y politicamente quedar bien. No vamos a poder abarcar a toda la poblacion.
Hay otros paises que ya tienen muchos casos, y tienen que tomar una decisién desde el punto
de vista para parar el brote, entonces yo queria ver esa posicion suya con relacion al tema Costa
Rica apenas tiene un caso, un caso importado, que posiblemente tengamos mas el dia de mafiana
como el resto de los paises, pero que también es una posibilidad, que se ha visto en paises
desarrollados, sobre todo en Europa, Estados Unidos, Canada y en muchisimos paises mas. La
Dra. Chévez menciona que como siempre se ha dicho, el objetivo del Fondo Rotatorio no es
vender, sino brindar cooperacion técnica. Entonces, de ahi, a continuacion, mis respuestas. Al
costo, deben considerarse, ademas, transporte seguro y embalaje, por lo que facilmente
podriamos estar considerando que una persona con tan con 2 dosis, la administracion de 2 dosis
implicaria un costo de 200 a 240 USD. En este momento, sobre todo porque el tema de
transporte ha aumentado tanto a raiz de del Covid. El tema de las 1300 dosis que estariamos
hablando de 650 personas vacunadas todos y por persona. Hicimos la consulta porque en la
negociacion y queriendo garantizar mejores condiciones para todos los paises, hablabamos de
la situacion de transporte, lo dificil que es transportar vacunas, ciertas islas, pero puede ser
aplicada a paises de Centroamérica, por ejemplo, que tienen una poblacion més pequefia. Con
respecto a la vacunacion de los contactos, y a cudles es un tema muy dificil porque de alguna
manera a raiz de las noticias, se ha estigmatizado que la enfermedad y puede ser muy dificil

realmente la identificacion de esos contactos incluso nos comentaban, no es oficial, no tengo

datos, pero si no, comentaban que en el caso de Europa estan teniendo dificultades para la '

)
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identificacion de esos contactos. Con respecto al personal de salud y su vacunacion a ese tema,
fue discutido por el TAG y aunque se habla en todo el informe del TAG sobre la preexposicion,
al final el TAG hace una recomendacion especifica y se centra su vacunacion en la vacunacion
de los contactos y no en la preexposicion. El proximo lunes 25 hay una reunion del TAG en
donde seguramente estos temas van a ser reevaluados, algo que hay que tener en cuenta es el
tema también de aceptacion de la vacuna, y a raiz del Covid, y por la estigmatizacion que se le
estd dando a la enfermedad, podrian tener ustedes que enfrentarse a una situacion de que
adquieran la vacuna y van a presentar una baja aceptacion. Es un tema que esta en evolucion y
que tenemos todos que seguir evaluando las evidencias segin se vaya presentando la situacion
y también la situacion epidemioldgica. El Dr. Porras comenta que, las consultas que va a
plantearle van a permitir participar de la discusién que tendremos posteriormente como
comision de vacunas. Primero me llama la atencion que la mencion de contraindicaciones no
se incluye lo que usted dijo después de mujer embarazada y niflos, esas serian
contraindicaciones para la vacuna. No se podria usar en mujeres embarazadas, nifios ni personas
con alergia a la vacuna. Tengo la duda y quiero que usted me lo confirme, que, siendo una
vacuna, no replicante, no esta contraindicada en inmunodeficientes, y eso incluiria pacientes de
VIH positivos. Esa contraindicacion no esta considerada. La Dra. Chévez indica que, con
respecto a las mujeres embarazadas y nifios, el inserto de la vacuna GYNNEOS y la aprobacion
de la FDA esta vacuna no la registraron en el caso de su uso en menores de 18 afios no han
hecho estudios, y en las circunstancias de las embarazadas tiene que evaluarse, como siempre
se menciona en estos casos, existe riesgo y beneficios, inmunodeprimido, no esta
contraindicada, inmunodeficientes primarios. En general el inserto habla de inmunodeficiencia
general. El Dr. Porras indica con el proceso de gestion del Fondo Rotatorio, que porque da la
impresion de que ésta no va a ser una vacuna como las que tradicionalmente nosotros a través
del Fondo Rotatorio de que ustedes compran la vacuna y la ponen disponible a los paises, y eso
no tendria ninguna restriccion de cantidad, excepto el pedido que uno haga y pareciera que en

este caso no va a ser asi, por ejemplo, que no se hayan generado estrategias en las cuales se

/
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pueda poner a vacuna disponible a través de un fondo centroamericano, por ejemplo,
Centroamérica que se vea, como un pais y que a este pais se le tenga disponible una cuota de la
vacuna, porque visto como pais unico Costa Rica, no dudo que Costa Rica va a tener mas casos,
muy probablemente si, no veo la opcién de que tengamos que vacunar contacto, sino tener
buenas guias de manejo del caso en el cual se proteja el maximo de los contactos que ya fueron,
personas que ya entraron en contacto con el caso que, en su casa, en sus relaciones, en su vida
diaria, etcétera, y si me preocupa un poquito, es dejar de lado al personal de salud que va a estar
cuidando a esas personas, que va a tener responsabilidades sobre esas personas, sobre todo, en
la enfermedad que se presenta en el inmunodeficiente severo, que va a ser un poquito diferente.
Esa situacién desde el punto de vista del Fondo Rotatorio, estamos viendo un trato de la vacuna
un poquito diferente a lo que tenemos costumbre, porque nosotros tenemos costumbre de ver el
catdlogo, decidir lo que queremos y comprar la cantidad que queremos; hay una diferencia, y
en esta misma circunstancia con lo que usted dijo nos pone a nosotros en una situacién muy
complicada, esto no es una vacuna, esto es un estudio clinico, y como estudio clinico, va a ser
interpretado como una vacuna experimental. Nosotros tenemos que presentarla al ptblico, al
que se le va a usar, como parte de un estudio clinico, incluso ni siquiera fase 3, fase 2 porque
no hay estudios clinicos fase 3 de esta vacuna y los estudios de seguridad sélo han reportado en
animales. Entonces nosotros estamos en la situacion de que, cuando presentamos el uso de esta
vacuna, con todo lo que usted ha dicho de que hagamos un protocolo de que la responsabilidad
es de nosotros como pais, de que se tiene que hacer un en base a estudio clinico, esto es una
vacuna que debe ser presentada al publico como una vacuna experimental y como vacuna
experimental debe pasar en Costa Rica, no sélo los requisitos regulatorios de inscripcion del
producto en el pais, sino los requisitos regulatorios que tiene la Ley Nacional de Investigacion
en la cual se va a tener que plantear como estudio fase 2 de la vacuna. La Dra. Chévez indica
que, es una circunstancia completamente diferente a como se manejan las otras vacunas. No,

vamos a tener UL cémo a medio mencionado precalificacion. Con respecto al abordaje

centroamericano, pues nuestra contraparte natural son los ministerios de salud y las

/‘1 —
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instituciones en el caso de Costa Rica, la caja de seguridad también participa en los procesos
de compra. y si han sido los estados miembros que definen los procedimientos estandares del
fondo en ese sentido un ente, por ejemplo, sudamericano o centroamericano no es nuestra
contraparte, para los procesos de compra. Es estructura los procedimientos estandares que los
mismos paises han definido, para el fondo, hay aspectos legales que tienen que ver con esto,
pero también aspectos regulatorios. El TAG recomienda que se informe adecuadamente al
publico sobre las condiciones de esta vacuna y, como ustedes saben, el hecho de que fue
desarrollada en realidad para la viruela, luego por su respuesta inmunitaria, se sabe que tiene
esta respuesta para la viruela simica. Los estudios han sido principalmente en mamiferos en
animales por lo que se estd recomendando este estudio. Es una situacion tan dinamica que
pudiera haber cambios y facilitar procesos, se estd investigando como lo esta manejando, por
ejemplo, los Estados Unidos que aparentemente desde el momento en que el FDA lo aprobo,
esta haciendo todavia esta investigacion, y este proceso en discusion, sabemos que tanto la
OMS como nuestra unidad de inmunizaciones estd discutiendo este tema, con él CDC para ver
que abordajes estan teniendo y probablemente lunes de la otra semana haya informacion extra
a estas consultas. El Dr. Porras consulta si Costa Rica decide comprar la vacuna, se la esta
comprando al Fondo Rotatorio o se la esta comprando a la compaiiia que produce la vacuna. La
Dra. Chévez indica que, como siempre, eso aplica para todas las vacunas. Se hace la
negociacion en nombre de todos los paises de la region, el proceso de embarque, el contrato al
igual que se hace con todas vacunas, es exactamente el mismo proceso. Lo Unico que en este
caso es por el tipo de vacuna que se encuentran dificultades, por ejemplo, con la aceptacion de
3 de las cldusulas que normalmente aplican a las otras vacunas, pero es a través del Fondo
Rotatorio qué hace el contrato es una empresa muy pequefia, no es una multinacional, e incluso
hay algunos paises que la han contactado directamente y ellos mismos les dicen no tiene que
ser a través del Fondo Rotatorio, no tiene la capacidad, digamos que implicaria hacer 20 o 30

contratos solo con Ameérica Latina. El Dr. Porras indica que si la OMC, sola OPS han hecho el

proceso de revision de los laboratorios y de la calidad de manufactura. Eso si, podemos estar:
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seguros de que esta certificado por la OMS y la OPS. La Dra. Chévez indica que la OPS quien
ha hecho desde el momento que no tenemos UL y no tenemos precalificacion, lo que tenemos
es la aprobacion de todo el proceso por parte de la FDA y las otras 2 agencias regulatorias que
ya le he mencionado. Es la autoridad nacional reguladora del pais fabricante, una autoridad de
referencia en este caso. Esas 3 que ya mencioné, por el momento no se ha hablado de un UL.
Algo que es importante que conozcan que de acuerdo a lo que nos ha informado el fabricante
le toma 9 meses en fabricar esta vacuna, no se estd pensando en transferencia de tecnologia en
este momento por parte de ellos. La vacuna el bottle que ya tienen producido, si puede ser
envasado este en cuestion de semanas. En este momento hemos negociado que, si los paises
aceptan, deciden comprar vacuna. Tendriamos disponible 50000 dosis ahora, en agosto y 60000
dosis en el mes de septiembre e incluso esta misma compafifa estard produciendo 2 millones
para los Estados Unidos. Es una produccién muy limitada y es el tnico fabricante. El Dr.
Rodrigo Marin consulta que paises le han solicitado vacunas ya, hay algun pais
centroamericano, para poner ejemplo. La Dra. Chévez indica que, en este momento no puedo
compartir esa informacién porque no tiene autorizacién de los paises, para compartirla. Sélo le
puedo decir que ya cerca de 7000 dosis ya han sido solicitadas. El Dr. Porras comenta que, si
dentro de estas solicitudes no incluyen Estados Unidos, Canad4, ni paises de ese tamafio. La
Dra. Chévez comenta que no, sélo Centroamérica, Sudamérica y el Caribe. La Dra. Pérez
comenta que aparte de, Centroamérica también se incluye México, ------=====n=mmmmmnmmmememacann--
El Dr. Arroba agradece a la Dra. Chavez el espacio que nos permitiQ. -----=--==-=s==mnmmmmmmmemmmn
El Dr. Rodrigo Marin comenta que, vacunar a un grupo de personas. Si compramos 1300
vacunas. Cual seria la poblacion meta, por decirlo de alguna manera, tenemos que comprarlas
ya, hay muchas preguntas que uno se hace con relacion a este tema, incluso la sefiora ministra,
vengo representdndola a ella y soy también su voz. Me habl6 de la posibilidad de bueno
quedarnos fuera y que compraramos al menos 100 vacunas. La Dra. Cruz y el Lic. Valverde
pueden ir comenténdole que la posibilidad de comprar 100 vacunas es imposible. No podemos

comprar 100, serian como minimo 1300, lo cual serian aproximadamente més de 100000 USD,
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No sé como estamos de dinero, como para comprarlas, y también deberiamos tener claro cuél
es la poblacion meta nuestra, para hacer esa inversion. El Dr. Porras comenta que, le preocupa
en esto de la compra, que, en una situacion estandar, nosotros deberiamos de ir hacia el aspecto
de la prevencion y tener por lo menos disponibilidad, ejemplo, lo que tenemos con rabia
disponibilidad, por lo menos para el personal de salud que se podria involucrar en casos en que
requieran contacto muy cercano, casos muy graves, que probablemente van a presentarse en
pacientes inmunoldgico. El hecho de tener una reserva de la vacuna para esas circunstancias,
me parecia al inicio de la reunion muy importante; la segunda parte es que no sabemos qué va
a pasar epidemiolégicamente, es muy dificil tomar decisiones con los datos que tenemos, no
podemos predecir en una forma de lo que llaman ahora los epidemitlogos, epidemiologia,
anecdodtica podriamos prevenir que Costa Rica va a tener més casos ahora lo que no me queda
claro es si Costa Rica va a tener mds casos y eso va a generar necesidad de la vacuna, ese es un
punto oscuro que es muy dificil, de contestar, pero para mi lo mas importante es que la Dra.
Chéavez fue muy sincera, esto no va a ser una decision que nos corresponde a nosotros. Esto es
una decision que va a tener que plantear el Ministerio de Salud, si se va a usar en la vacuna ante
el CONIS, para que el CONIS disefie un estudio clinico al menos fase 2 de la vacuna en Costa
Rica, porque esto es claramente una vacuna experimental con muy pocos datos en seres
humanos, y que la misma OPS estd recomendando que se maneje desde el punto de vista de
estudio clinico, ahora podriamos apoyarnos si lo requiriéramos en que es una vacuna aprobada
y el Reglamento que tenemos ahora en Costa Rica podria permitir que, al ser FDA aprobada,
EMA aprobada y Health Canada aprobada, nosotros incorporemos eso como la evidencia y
regulatoriamente, tendriamos que decir claramente que esto no es un estudio clinico, ni es un
estudio de investigacion, y tenemos que defenderlo asi. Es dificil de defender porque recuerden
que cuando yo les hice la revision de la vacuna es dificil de defender, los datos de seguridad no
tienen respuesta, no tienen estudios en seres humanos y eso es un problema; ahora yo no sé si

es que paises grandes como los Estados Unidos, Health Canada y el Reino Unido no han

liberado los datos de uso de la vacuna, podria ser que a corto plazo tengamos estudios clinicos
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que nos den soporte, pero yo veo en esto el mayor problema, lo veo desde el punto de vista de
como vamos a clasificar esta vacuna y a mi me parece que en este momento sélo es clasificable
como un producto de investigacion y tendriamos que pasar toda la responsabilidad a un estudio
clinico, que el Ministerio de Salud se lo encargue al CONIS dentro de los atributos que tiene el
CONIS para hacer. El Dr. Hugo Marin comenta que va un poco en el mismo sentido que el Dr.
Porras, indica que nosotros fuimos muy claros que no estdbamos usando vacunas
experimentales y defendemos eso, se ha cumplido en fase III de investigacion, de modo con
documentada, eficacia y seguridad, no hay viruela, o sea, hasta ahora estamos empezando a
tener esos casos, indica que la Dra. Chévez acaba de enviarles informacién que dice que incluso
ha habido, de estudios de seguridad, menos en un estudio abierto en Estados Unidos que se
aplico la vacuna en 351 personas infectadas con VIH. Una tranquilidad de que, si ha habido
estudios en seres humanos, para ver la parte de seguridad, efectividad de la vacuna, o eficacia
de la vacuna es dificil, porque estamos ya enfrentados a esto, pero bueno, tenemos los estudios
de respuesta de cantidad de titulacion, de anticuerpos en naturalizaciones en vitro. Preocupa,
estamos rozando el terreno de investigacion biomédica, aunque hay autorizacion regulatoria de
FDA, EMA, Health Canadd y posiblemente otras autoridades regulatorias estrictas de
referencia, se requeriria si no, un disefio de un protocolo por lo menos un criterio bioético, y el
CONIS es el que esta llamado a darlo por ley en el pais, de si puede usar la vacuna fuera de
protocolo y considerarse que no es experimental. Lo otro es que minimo podemos comprar,
1312 dosis o 5600 es una cantidad relativamente grande, me deja tranquilidad y bueno
nuevamente darles uso a los congeladores del trabajo, a temperatura que se adquirieron ahora
para cubrir, posiblemente podamos buscar el espacio en alguno de estos y guardarlas y que dice
que hablamos de hasta 3 afios que puede tener la vacuna. Vamos a tener ahi una cantidad de
vacuna que posiblemente vamos a perder, entonces hay que tener claridad a la hora de disponer

los fondos publicos para adquirir lo que es una vacuna que puede ser que no se vaya a usar, y

que no se vaya a requerir, y eso es un tiesgo, que hay que asumir, que valorar, y que ponderar-

la hora de la toma de decisiones. También que la vacuna es probable, y nuevamente porgue ni

i



COMISION NACIONAL DE VACUNACION Y EPIDEMIOLOGIA 386
REPUBLICA DE COSTA RICA

siquiera tenemos claridad de cuél seria la poblacién meta para vacunar, que ahi también
nuevamente habria que valorar que personal de salud si es post-exposicion. Hay todavia muchas
dudas y me siento inseguro de tomar una decision, si nos comprometemos a adquirir ene
cantidad de vacunas y comprometer fondos publicos. El Dr. Villalobos comenta que le queda
claro con la exposicion de la Dra. Chévez y las diferentes opiniones que, considerar traer una
vacuna con el costo que tiene, en el nivel de aceptacién que estamos con el estado de desarrollo
de investigacion de la misma, es poco razonable, aunque tengamos un caso y que incluso
tengamos mas, vencer todos los obstaculos para traerla, los costos y que la gente en este
momento que ni siquiera quieren ponerse la vacuna del Covid, logremos convencerla a ponerse
la vacuna contra la viruela simica, parece una cosa un poco dificil de lograr, a un muy alto costo
y con una logistica muy complicada. El Dr. Marin indica que la sefiora ministra, como lo
comento era tener una pequefia cantidad en Costa Rica, pero la pequefia cantidad en teoria son
5600. Si podemos hacer algiin cambalache 1300, pero sigue siendo una cantidad importante
con un costo bastante oneroso, también me preocupa quedarnos por fuera epidemioldgica y
técnicamente lo correcto es lo que estamos diciendo en este momento. Habria que ver también,
y si hay que ver un poco de cosas que no es de tomar una decision, asi como a la ligera. La Dra.
Cruz indica que, la posicidn de la sefiora ministra era tener acceso a unas cuantas vacunas, y se
considerd una poca cantidad, pero 1300 me parece que se sale, a lo que la Dra. habia pensado
en algin momento, ella comentd que igual como con la receta de rabia, pero no sé qué
posibilidad habra con OPS mas adelante, de todos estos paises que van a quedar fuera que van
a ser bastantes por la cantidad de vacunas. Si se considera estudios clinicos y se podra negociar
mas adelante, para estos paises una cantidad un poco menor que tal vez se pueda extender los
plazos y darles tiempo a los paises pequefios. El Dr. Hugo Marin indica que, tomando una
decision de traerlo puede ser razonable, una dosis de seguridad de unas 1000 menor cantidad
que se pueda tener un congelador, temperatura es bueno, y ya sabiendo de que es un dinero que
puedo decir que la vacuna al final no se vaya a requerir. También puede esa seguridad de tenerla

porque pasa como con rabia, es preferible tenerla y que se pierda a que haya un caso'y s_e‘ :
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requiere, y no haya vacuna. El Dr. Arroba indica que para este afio ya no hay presupuesto, los
compafieros de Financiero indican que quedaban como 300 millones de colones, y que se le
hizo ya la solicitud a la CCSS, para ver si estarian interesados en que el pais adquiera alguna
vacuna, y la Dra. Abarca habia comentado que podria ser la vacuna de SRP cepa Jeryl Lynn, y
si se compra Jeryl Linn, no quedaria nada disponible para comprar esta vacuna en el mejor de
los casos, 120000 USD. Asi, tirando un poquito alto. Cuando son menos dosis hasta los 500000
y casi 600000 USD. Si fueran las 5000 y pico de dosis, eso seria todo el presupuesto que estaria
disponible en este momento. El Dr. Porras, plantea 2 cosas en la discusion, me parece que la
sugerencia que hizo el Dr. Hugo Marin es fundamental de esta vacuna, es una vacuna
experimental, nosotros hemos sido muy celosos de salvaguardar cuando traemos una vacuna a
Costa Rica. El Dr. Hugo Marin tiene razon de que tenemos que hacer una consulta de la
situacion especifica al grupo de Bioética que siempre nos ha ayudado, ya lo hemos utilizado en
otras ocasiones a través del Dr. Hugo Marin, y una consulta al CONIS muy especifica, de cudles
son las posibilidades que tiene el CONIS en Costa Rica de aportar un disefio, y correr un estudio
clinico fase 2 para esta vacuna, eso seria una respuesta muy concreta. Una vez que eso esta
resuelto, de que desde el punto de vista ético del uso de la vacuna, no la vamos a llamar
experimental, o la vamos a llamar a través de un clinico, el siguiente paso tiene que ser en la
parte de financiamiento que el pais declare la viruela simica como una emergencia nacional, y
en ese caso el comprador de la vacuna va a ser la Comision Nacional de Emergencia, y va a
aparecer el dinero necesario para obtenerla, pero ese es un paso siguiente a que nosotros
aclaremos, que tipo de aplicacion de la vacuna aceptamos, el FDA, el Health Canad4, y la Emma
como nuestro soporte y realmente por lo que yo investigué, ellos no tienen cémo darnos ese
soporte. Ellos se lo se lo dieron a ellos mismos o, y si es necesario dentro de un estudio clinico,
de los que hay muy bien disefiados en que se hace el uso del medicamento, porque lo requiere
el paciente, y la parte de compra debe resolverse a través de la Comision Nacional de
Emergencias, como una declaratoria de emergencia. La Caja no puede en este momento desviar

de vacunas mas importantes, mds fundamentales en el momento, los fondos para comprar las
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dosis que nos exigen que compremos, porque en realidad no estan exigiendo comprar 1300. El
Dr. Villalobos indica que va muy de acuerdo con lo que indican el Dr. Porras y el Dr. Hugo
Marin nosotros tenemos que ir en una linea mucho mas conservadora de decision, este no es el
momento, para definir si la vamos a adquirir o no, entiendo la presion que tiene la OPS y OMS
para definir la compra de la misma, pero esto no se ha terminado, ni esta lejos de terminarse. Si
esperamos mds tiempo algunas de las multiples propuestas, y preguntas que nos hemos hecho
incluyendo de si el pais, estard a disposicion o los sistemas estaran disposicioén de investigar la
vacuna en nuestra poblacion. Necesitamos suficiente tiempo para responder a todo eso y lo
vamos a tener, no creo que sea prudente tomar una decision con respecto a la adquisicion de la
vacuna. El Dr. Rodrigo Marin consulta a la Dra. Pérez que si tiene conocimiento de cémo estdn
haciendo los otros paises para comprar la vacuna, como por ejemplo Panama que es parecido
al nuestro en vacunacién. La Dra. Pérez indica que la informacién es que el proveedor habia
dado de plazo hasta el dia de mafiana para pronunciarse sobre las 100000 dosis que ibamos a
comprometer como Fondo Rotatorio inicialmente, y que teniamos que pagar por adelantado 9
millones de d6lares que saldrian de la organizacién porque era por adelantado, entonces es por
eso que la organizacion tiene que saber hasta el dia de hoy. En cuanto a qué paises quieren y
cuéntas quieren para poderse comprometer a pagar esos 9 millones de délares, el numero era
limitado de dosis disponibles para este 2022; al igual que el resto de las vacunas, el Fondo
Rotatorio va a seguir negociando con este proveedor, para tener mas dosis en un futuro, tengo
entendido que el nimero muy limitado para el 2022 porque es un proveedor muy pequefio un
fabricante muy pequefio y que hay paises que ya grandes que han ido con los fondos a
comprarlo, ellos no quieren negociar con el resto de los paises. No sé, si ustedes quieren dialogar
con sus contrapartes centroamericanas, por ejemplo, yo veo que los paises que la Dra. Chévez
indic6 que, no tenia permiso de decir los paises que ya habfan comprometido las 70000 dosis

algo asi, pero yo veo que aqui ella dice ya 14 paises pidieron informacion sobre la disponibilidad

de la vacuna dentro de esos 14 paises. Yo estoy leyendo Argentina, Brasil que me imagino que

Brasil es uno de los que estdn consumiendo mas dosis, Bolivia, Chile, Colombia, Dominica,



COMISION NACIONAL DE VACUNACION Y EPIDEMIOLOGIA 389
REPUBLICA DE COSTA RICA

R R R A e R A R AR T e e 1 T Py R N e |

Ecuador, El Salvador, Jamaica, Panamd, ya hay 2 paises centroamericanos, El Salvador y
Panam4, Peru y Paraguay, Trinidad Tobago y Uruguay. Entonces, no sé si ustedes quieren
comunicarse con sus contrapartes a nivel de los de los paises, o sea de Centroamérica, a lo mejor
sea, valoré Panama4. Eso es lo que les puedo adelantar, que mafiana teniamos de plazo méaximo
para cerrar el trato con el proveedor, que las dosis eran muy limitadas y que las 100000 dosis y
van a ser 9 millones y pico de ddlares, hay una cantidad minima de envio y precisamente esa
1300 dosis fueron después de una negociacion que tuvimos también con el nivel regional,
diciendo que bueno, que algunos paises mi 5602 si eran demasiado y que habia paises pequefios
mas alla de las islas, etcétera, etcétera, y por eso fue la reflexion de las 1300 dosis para poder
cubrir las 100000, pero no puedo adelantarle mas nada. Estoy segura de que Fondo Rotatorio
va a seguir negociando con el proveedor para tener mas vacunas conforme los paises vayan

expresando su deseo de necesidad de comprar més vacunas, las dosis son muy limitadas en este

2022, no sabemos en enero del 2023, —-=---=mmmmmmmmmmmm e ———-

El Dr. Roberto Arroba somete el acuerdo a votacion. Se toma el siguiente acuerdo: -------------

ACUERDO No. 3 Se acuerda que, con la informacion disponible en este momento, no es
posible tomar una decision respecto a la adquisicion de vacunas contra viruela simica a través
del FR de la OPS. ACUERDO UNANIME Y FIRME. ---cnnnmmmmmmmmomememm e

ACUERDO No. 4 Se acuerda solicitar criterio al CONIS respecto al uso de la vacuna contra

viruela simica que estd autorizada por FDA, EMA y Health Canad4, que son autoridades
regulatorias estrictas, de referencia para el pais, en la que OPS/OMS recomienda su uso en el
contexto de un protocolo de investigacion biomédica, dada la poca informacién disponible

sobre su uso en humanos. ACUERDO UNANIME Y FIRME.

ACUERDO No. 5 Se acuerda solicitar criterio a la DRPIS respecto al uso de la vacuna contra

viruela simica que estd autorizada por FDA, EMA y Health Canada, que son autoridades
regulatorias estrictas, de referencia para el pais, en la que OPS/OMS recomienda su uso en el
contexto de un protocolo de investigacion biomédica, dada la poca informacion disponible

sobre su uso en humanos. ACUERDO UNANIME Y FIRME.
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ARTICULO QUINTO. Correspondencia. El Dr. Arroba comenta que se recibio el oficio

MS-DGS- 6078-2022 de la Direccién General de Salud enviado por el Sr. Marco Albertazzi
Coordinador General del Movimiento por la Salud y la Libertad, mediante el cual realiza una
serie de peticiones sobre la vacunacién contra COVID-19, viene desde Casa Presidencial, igual
a los anteriores que nos han enviado, bajo la misma dindmica, Casa Presidencial envia al
Despacho de la ministra, la ministra envia a la Direccion de Salud y la Direccion de Salud lo
envia a la Comision de Vacunas. Remite nota con fecha 27 de junio., hace casi un mes.
Delegando en la Comision, para que le contestemos directamente al interesado. Me preocupa
los plazos, lo enviaron el 19 de julio, o sea, 10 dias para respuesta. El Lic. Mufioz indica que en
realidad es la administracion la que tiene 10 dias y el plazo de 10 dias empieza a correr desde
el momento en que se recibié en la administracion indistintamente si fue en el despacho de la
ministra en el despacho del presidente o en la Comision Nacional de Vacunacion. El Dr. Arroba
indica que fue enviado al despacho el 19 de julio, y la fecha del 27 de junio, ya caducé hace
bastante. El Dr. Marin indica que, con el antecedente se le envia a la Dra. Ramirez y ella lo
mande a la ministra y la ministra le pueda dar contenido a la respuesta que tiene que dar el
presidente, para contestar. El Dr. Villalobos comenta que, no podemos perder el tiempo,
desgastandonos en esto, si nosotros entramos a este juego, como ya la vez pasada, el Dr. Mufioz
habia recomendado, no entrar en juego grupo. Vamos a perder la paz, vamos a perder el tiempo
y hay decisiones importantes que tomar en esta Comision, que ese correo, y lo que deberiamos
contestar, que corresponde a la Comision de vacunas, es lo que respecta especificamente a
vacunas, para lo cual yo contestarfa que, conociendo las propuestas del documento que nos
envien, y en respeto a la opinién que no compartimos de ninguna manera, la Comision ya
ofrecié una respuesta extensa, que contempla todos esos puntos y se reenviaria. Se indica a las
personas que nos lo reenviaron, diciéndoles que la Comision se responsabiliza de las respuestas

que les tocan especificamente, y lo que tiene que ver con nombramientos, demandas y otros

aspectos le corresponde a otras entidades, personas del sistema politico nuestro, porque eso no - A

estd dentro del rango de la CNVE, y ofrecemos la respuesta nuestra, la acompafiamos con una
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copia del documento, que se la contesté de 27 paginas, y ademas se le envia toda la bibliografia,

que se colocd en el documento. ----=--=n=mmmnmmmmnee-n

Audiencia con el grupo de Pfizer, para compartir informacion actualizada de la vacuna Covid-
19 y las nuevas variantes, la cual sera de alto interés por parte de los miembros de la comision.

Los sefiores miembros indican que se les convocara para el proximo 28 de julio, con los mismos

tiempos de siempre. -----=--=-==mmmmmmmmm e menaen

El Dr. Rodrigo Marin Rodriguez, en su calidad de Presidente a.i. de la Comision Nacional de

Vacunacion y Epidemiologia, finaliza la sesion extraordinaria XVII al ser las once horas y
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