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El 25 de setiembre se anunció que Costa Rica �rmó el acuerdo multilateral para formar parte de la iniciativa
COVAX-Facility, que es liderada por GAVI-Alliance. Al adherirse Costa Rica tendrá acceso a dosis de
vacunas candidatas como resultado de los compromisos de compra anticipada. A medida que las dosis de
las vacunas candidatas y seleccionadas estén disponibles, el país tendrá la oportunidad de comprar
vacunas.

El compromiso de participar en la iniciativa implica el pago anticipado por la adquisición de vacunas y la
aceptación de algunos requisitos. Entre los requisitos están que se debe garantizar que no existirá ninguna
interferencia en el movimiento de la vacuna aprobada y los suministros médicos necesarios para la
administración de la vacuna. Además de la aprobación de la autorización de comercialización para las
vacunas COVID-19 suministradas mediante la colaboración para facilitar el camino hacia la autorización
para uso o la licencia de emergencia; y deben realizarse contribuciones de vigilancia nacional, estudios de
impacto de vacunas, datos de seguridad y datos de laboratorio sobre COVID-19 y SARS-CoV-2 a
repositorios de información mundial como el repositorio de datos del Observatorio Mundial de la Salud de
la OMS u otros sistemas.

Un aspecto que es necesario considerar en Costa Rica es la forma como se puede realizar la autorización
de uso de un medicamento. Conforme con lo dispuesto por el ordenamiento jurídicos costarricense, el uso
de cualquier medicamento debe ser aprobado por el Ministerio de Salud, siguiendo los mecanismos
dispuestos por la ley. En este sentido, la Ley General de Salud dispone, desde 1972, la necesidad de realizar
el registro sanitario. Este registro sanitario permite garantizar la calidad, seguridad y e�cacia de un
medicamento, luego de demostrar estas condiciones es posible que se administre a los habitantes del
país.

Para el análisis de seguridad y e�cacia de la vacua es necesario estudiar detalladamente la evidencia
clínica generada en los estudios preclínicos, estudios clínicos fase 1, 2 y 3. Además del seguimiento de los
pacientes a los que se les administró la vacuna. Una vez que el medicamento cumpla con estos requisitos
se pude autorizar su uso en Costa Rica. No hacerlo de esta manera implica un riesgo para la salud de la
población.

Es claro que en aplicación del artículo 117 de la Ley General de Salud, en el país se pueden importar las
vacunas, aludiendo a la emergencia nacional. Esta situación está prevista en la normativa, sin embargo,
ninguna ley nacional exime de la aprobación expresa de la autoridad sanitaria para la utilización de la
vacuna en la población.

En otros países, como Estados Unidos de América existe la Aprobación de Uso de Emergencia. Esta
autorización, que brinda la autoridad sanitaria, permite el uso de productos médicos no aprobados (o usos
no aprobados de productos médicos aprobados) para diagnosticar, tratar o prevenir enfermedades o
afecciones graves o potencialmente mortales causadas por agentes amenazantes, como COVID-19, en
respuesta a una declaración de emergencia de salud pública para la cual no existen alternativas adecuadas,
aprobadas y disponibles.

Un elemento relevante es que Costa Rica no tiene contemplado en su normativa la aprobación de
emergencia de un medicamento. Quiere decir que, aunque Estados Unidos apruebe el uso de emergencia
de la vacuna, el Ministerio de Salud de Costa Rica no podría reconocer esta autorización.

Los aspectos antes mencionados plantean una situación compleja que el país debe resolver para cumplir
efectivamente los acuerdos que suscribió con la iniciativa COVAX-Facility. Además, para garantizar que la
vacuna que se utilice en la población costarricense cuente con garantía de calidad, seguridad y e�cacia.

Este artículo representa el criterio de quien lo �rma. Los artículos de opinión publicados no re�ejan
necesariamente la posición editorial de este medio. Del�no.CR es un medio independiente, abierto a la
opinión de sus lectores. Si desea publicar en Teclado Abierto, consulte nuestra guía para averiguar
cómo hacerlo.
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