COVID-19: coordinacion de la UE

para una vacunacion segura y eficaz

Las empresas farmacéuticas solicitan la autorizaciéon de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), el primer requisito que deben
cumplir para distribuir sus vacunas en el mercado de la UE. Las
vacunas solo se administran a la poblacién tras haber recibido

un dictamen favorable de la EMA y la aprobacién de la Comision
Europea.

:Como funciona el procedimiento acelerado de aprobacion de las
vacunas contra la COVID-19?

Normalmente, las empresas farmacéuticas remiten En el caso de la COVID-19, la van transmitiendo en
toda la informacién necesaria sobre una vacunaala cuanto disponen de ella. Este proceso se denomina
EMA al final del proceso de desarrollo. «examen continuado». En el momento de solicitar la

autorizacion de comercializacién, la mayor parte de la
informacién ya se habra evaluado, lo que permitird a
la EMA reducir el plazo de emisién de un dictamen.

CALIDAD

Las vacunas contra la COVID-19 deben cumplir los mismos requisitos

REGURIDAD de calidad, seguridad y eficacia que cualquier otra vacuna en la UE.

Hoja de ruta para la aprobacion y la distribucion de la vacuna
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Casi 2 600 millones de dosis estan ya garantizadas
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Las dosis estan garantizadas gracias a acuerdos
de adquisicion anticipada firmados con las
empresas que han desarrollado las vacunas. De
conformidad con estos acuerdos, la Comision
Europeay los paises de la UE cubren parte

de los costes iniciales del desarrollo de las La financiacién procede del Instrumento de
vacunas. Asistencia Urgente de la UE, y es un pago a

cuenta por las dosis que los paises de la UE
A cambio, los paises de la UE se aseguran el adquirirdn mas adelante.

derecho a comprar una cantidad suficiente de
dosis, dentro de un plazo determinado y a un
precio asequible.

Elementos principales para la eficacia de las campaias
de vacunacion en la UE
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