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Defensores de

Aprobacion de Vacunas en los Estados Unidos

—Dr. Peter Marks, Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

El desarrollo de vacunas sigue el proceso de revision con estandar de oro de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), que incluye investigacion, ensayos clinicos en multiples etapas, una revision y aprobacion regulatoria rigurosa, y un
monitoreo continuo de seguridad una vez que la vacuna esté disponible publicamente.

@ INVESTIGACION'

Las pruebas de laboratorio
identifican antigenos que pueden
prevenir enfermedades y evaltan la
capacidad y seguridad de provocar
una respuesta inmunitaria.

Si una vacuna candidata avanza
mas alla de esta etapa, el
patrocinador presenta una solicitud
de un Medicamento en fase de
investigacion (IND, por sus siglas
eninglés)ala FDA. Esta solicitud
describe el proceso propuesto para
los ensayos clinicos.

L
Q ENSAYOS CLINICOS?

El patrocinador de la vacuna debe
completar tres fases progresivas de
pruebas en humanos, comenzando

por validar que la vacuna es segura en
personas sanas. En las fases posteriores,
se evalua si la vacuna produce una
respuesta inmunitaria eficaz.

Los protocolos de los ensayos clinicos
son revisados por las autoridades
requladorasy aprobados por una
Junta de Revisién Institucional, que
es un comité independiente que
evalua los métodos propuestos parala
investigacion.

Los ensayos clinicos son supervisados
por un grupo de expertos independientes
llamado Comité de Monitoreo de Datos

y Sequridad. Los investigadores de los
ensayos también son responsables de
monitorear la salud de los participantes,
quienes tienen seguimientos regulares.

Si los ensayos clinicos en humanos son
exitosos, el patrocinador presentara
una solicitud de licencia para productos
biolégicos (BLA, por sus siglas en
inglés) o una Autorizacién de Uso de
Emergencia(EUA)a la FDA.

Antes de que la FDA otorgue una
licencia para fabricar la vacuna,

el Comité Asesor sobre Vacunasy
Productos Biologicos Relacionados de
la FDA (VRBPAC) revisaray evaluara los
datos en una reunion publica para hacer
una recomendacion sobre el estado de
la solicitud.

Después de que la FDA apruebe una
vacuna, el Comité Asesor sobre
Practicas de Inmunizacion (ACIP) de los
Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC) desarrollaray
distribuird recomendaciones sobre el
uso de lavacuna.

O OREO
e D GURIDAD
PO APROBACIO

Una vez otorgada la licencia para
una vacuna, los CDC contindan
monitoreando su seguridad.

Las actividades de sequimiento
incluyen el Sistema para reportar
eventos adversos a las vacunas
(VAERS, por sus siglas en inglés),
un sistema nacional utilizado por
los cientificos de la FDAy los CDC
pararecopilar informes de eventos
adversos (posibles efectos
secundarios) que se producen
después de la vacunacion.

Los cientificos usan el Enlace

de Datos para Vacunas Seguras
(VSD) de los CDC, una colaboracion
continua entre los CDC Yy las
organizaciones de salud, para
ayudar a determinar si los posibles
efectos secundarios identificados
en VAERS estan relacionados con
la vacunacion.
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