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LOPEZ-GATELL RESPONDE A IMAGEN

Trabajan en aval
de vacuna rusa

POR MIRIAM MORENO

El subsecretario de Preven-
cion y Promocion de la Sa-
lud, Hugo Lo6pez-Gatell.
afirmd que se sigue traba-
jando en la aprobacion de la
vacuna Sputnik V, de origen
ruso, aunque asegurd que
se puede firmar el contra-
to de adquisicion de 24 mi-
llones de dosis sin que esté
lista la autorizacion del uso
emergente.

En respuesta a pregun-
tas expresas efectuadas por
Grupo Imagen, indic6 que
se contacto en Argentina a
representantes rusos que
proporcionaron informacion
sobre 1a inoculacion de ese
pais y, de manera informal,
se trajo el expediente al pafs,
el cual puso a disposicion de
la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris), que, a su
vez, entrego el documento al
Comité de Moléculas Nuevas.
Lopez-Gatell preciso que
el jueves 14 de enero sesiond
el comité, pero de manera in-
formal. En dicha reunién, sus EZCELSIOR
integrantes resolvieron dar WFE ;
una recomendacion favora-
ble a la vacuna. Sin embar- e
€0, “todo este procedimiento fortaece a CFE '&M%‘?
no tiene un cardcter formal”,
aclaro el subsecretario.
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AVANZAN EN EL AVAL

i
e

Lopez-Gatell explica =
sobre vacuna Sputnik
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Al término de la conferencia
vespertina sobre covid-19, el
subsecretario de Salud, Hugo
Lopez-Gatell, en lo que de-
nominé una “posnocturna”
0 una “posconferencia de
prensa” explicd en entrevis-
ta solo para Grupo Imagen,
sobre la vacuna rusa Sputnik
V. Con ello contestd una se
rie de preguntas que el vier-
nes pasado se realizaron al
aire a las autoridades de sa-
lud en el noticiero de Ima-
gen Noticias.

Las preguntas eran muy
basicas; ¢Sesiond o no el Co-
mité de Moléculas Nuevas?
¢Cudndo, con qué orden del
dia? Si sesiond, gemitio una
opinion favorable sobre la
vacuna rusa Sputnik V?

En la entrevista, Lopez-Ga-
tell detallé que “el Comité de
Moléculas Nuevas es un co-
mité de la Cofepris, no estd
integrado por personas traba-
jadoras de Cofepris, sino por
expertos en distintos campos
de la salud y especificamente
de los medicamentos, de las
sustancias o dispositivos que
Cofepris evaltia”

El comité, dijo, se confor-
ma por quien sabe del tema,

en este caso, quien sabe de
vacunas, de inmunologia, de
epidemiologia, etcétera.

Y reitero cémo fue el con-
tacto en Argentina con los
rusos para lograr traer a Mé-
xico, de manera informal,
la informacion de la vacuna
Sputnik V.

Detalla que el
expediente del
biologico fue
traido a México
paraser revisado
por el Comité de
Moléculas Nuevas;
Birmex solicitara la

autorizacion final
Dijo que “en la sesion que
tuvo con el presidente del
Fondo Ruso de Inversion di-
recta y su equipo estando
en Argentina, mando un tuit
anunciando que ya habian
tenido autorizacion de ma-
nera informal para traer ese
expediente, dado que tenian

el respaldo de Argentina.
Aclar6 que ese expedien-
te informal no es un elemen-
to juridicamente vinculante,
v lo puso a disposicion de la
Cofepris, 1a cual, a su vez, lo

puso a disposicion del Comi-
té de Moléculas Nuevas, en
una consulta informal que no
tiene una validez juridica.

Lopez-Gatell precisé que
el jueves 14 de enero sesiond
el Comité de Moléculas Nue-
vas, pero de manera informal.

Reunion en la que resolvie-
ron dar una recomendacion
favorable; sin embargo, aclaro
el subsecretario de Salud, que
“todo este procedimiento no
tiene un cardcter formal”

Por lo que ahora estdn
haciendo el trabajo técnico,
y resumié de esta manera
el proceso en el que se en-
cuentran: “La disposicién
es que la entidad que soli-
cita formalmente la autori-
zacion ante Cofepris debe
tener residencia en México;
la empresa Human Vaccine

de Rusia que estd afiliada o
conectada, vinculada con el
Fondo Ruso de Inversiones
Directas y que tiene los de-
rechos de uso de la vacuna,
los derechos de propiedad,

no tiene residencia en Ru-
sia, entonces firmo un con-
venio con Birmex (Bicldgicos
y Reactivos de México S.A.
de CV), que es la empresa
mexicana estatal de vacunas.
Human Vaccine es el equi-
valente a Birmex, en México,
firmaron un convenio y en
ese convenio Human Vac-
cine le concede a Birmex su
derecho de representacion
para propositos de solici-
tar la autorizacion de uso de
emergencia.

“Entonces, ahora lo que
ya se hizo de manera infor-
mal y estd el trabajo técnico
sustantivo. S existe un en-
sayo clinico de la fase tres,
pero no se ha publicado to-
davia, pero existe. Se condu-
jo un ensayo clinico con mas
de 22 mil personas y hay un
documento técnico detallado
que es el mismo que reviso
Anmat, la agencia argentina
de regulacion sanitaria. Es el
mismo que verificd el Comi-
té de Moléculas Nuevas, en-
tonces lo que resta ahorita es
que se formalice”

Léper-Gatell enpllea

= sahne veouna Sputnik
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Al finalizar la entrevista,
explicd que el contrato para
12 adquisicion de 24 millo-
nes de vacunas con Rusia se
puede firmar sin que esté la
autorizacion del uso emer-
gente de la vacuna Sputnik
V, porque esa es la manera
de garantizar el acceso, pero
no puede ser utilizada hasta
que tenga la autorizacion de
uso emergente de la vacuna
Sputnik V.

Se condujo un ensayo clinico
con mds de 22 mil personas
y hay un documento

técnico detallado que es el
mismo que reviso Anmat,

la agencia argentina de
regulacion sanitaria.”

HUGO LOPEZ-GATELL
SUBSECRETARIO DE SALUD

Si existe un ensayo clinico de la fase tres, pero no
se ha publicado todavia, pero existe. Se condujo
un ensayo clinico con mas de 22 mil personas.”

HUGO LOPEZ-GATELL
SUBSECRETARIO DE SALUD

Léper-Gatell enpllea
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o Léper-Gatell enpllea
sahine 1Bauna Sputmik
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