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Comunicado 535/2024
Ciudad de México, 06 de junio de 2024.

Vacuna mexicana Patria es segura y eficaz; cuenta
con autorizacion sanitaria y sera producida en
planta de clase mundial certificada por Cofepris

e Cofepris entrega autorizacidn sanitaria de la vacuna Patria contra COVID-19 tras el
cumplimiento de los mas estrictos estandares de seguridad y eficacia

e México avanza en atencidén a la salud del pueblo y recuperaciéon de capacidades e
infraestructuras soberanas para la produccidn de vacunas para uso en humanos

e Recuperaciéon de soberania en produccién de vacunas asegura retorno econémico para el
pueblo de México; suma ahorros sustantivos

e Laconsolidacion de Patria se debe a la colaboraciéon exitosa coordinada a través de Conahcyt
y Laboratorio Avimex, empresa 100 por ciento mexicana comprometida con el pais

e Se garantiza la produccioén y disponibilidad de al menos 24 millones de dosis anuales, con
potencial de crecimiento de hasta 40 millones, a través de la optimizacidn de procesos

El Gobierno de México celebra la autorizacion sanitaria de la vacuna mexicana
Patria contra COVID-19, un proyecto de innovacion del Estado mexicano impulsado
por la administracion del presidente Andrés Manuel Lopez Obrador, en una alianza
exitosa y estratégica de innovacion publico-privada con el sector productivo
nacional, mediante Laboratorio Avi-Mex, S.A. de C.V. (Avimex), con el objetivo de
recuperar la soberania para el desarrollo y la produccion de vacunas.

La autorizacion sanitaria expedida por la Comision Federal para la Proteccion de
Riesgos Sanitarios (Cofepris) a la vacuna Patria cumple todos los estandares de
seguridad y eficacia, nacionales e internacionales, establecidos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), siendo la Unica vacuna probada exhaustivamente en
poblacion mexicana.

Este hito coordinado por el Consejo Nacional de Humanidades, Ciencias y
Tecnologias (Conahcyt) constituye un avance significativo en la recuperacion y
consolidacion de las capacidades soberanas para la produccion de vacunas y la
atencion a la salud del pueblo mexicano, abandonadas por décadas de politicas
publicas promotoras de la dependencia hacia paises extranjeros.

A través de las politicas de la Cuarta Transformacion se dan pasos contundentes
para alcanzar la independencia tecnoldgica y una mejor posicion ante el mundo
para hacer frente a proximas posibles pandemias.

N 2G24

Felipe Carrillo
PUERTO

REVOLU




GOBIERNO DE

MEXICO

23 CONAHCYT | gk pATRIA 2 Avimex:
; ¥

Conahcyt coordind el trabajo de diseno, desarrollo, pruebas preclinicas y clinicas
gue concluyeron en marzo de 2023 con una vacuna de refuerzo universal probada
como segura y eficaz, con el acompanamiento regulatorio de Cofepris y la
coordinacion de la puesta a punto de dos plantas de fabricacion y su certificacion.

La consolidacion del desarrollo de la vacuna Patria es fruto de la colaboracion
exitosa a través de Conahcyt y Laboratorio Avimex, empresa 100 por ciento
mexicana comprometida con el pais, alianza virtuosa que marca un precedente
contundente hacia la independencia tecnoldgica y la soberania en vacunas,
garantizando el derecho a la ciencia y a la salud para todas y todos los mexicanos.

Gracias a la colaboracion cientifica de mas de 15 instituciones de prestigio
internacional y nacional, publicas y privadas, se logré el desarrollo y la evaluacion
clinica de la primera vacuna mexicana contra COVID-19.

La vacuna Patria ha superado todas las fases de pruebas clinicas necesarias, y se
convierte en la primera vacuna mexicana contra COVID-19 en alcanzar este
resultado. Los estudios clinicos confirmaron que la vacuna es segura, bien tolerada
Yy genera una respuesta inmunoldgica robusta contra el virus SARS-CoV-2,
haciéndola adecuada como dosis de refuerzo.

En enero de 2024, la vacuna Patria recibié una opinion técnica favorable del Comité
de Moléculas Nuevas (CMN) de Cofepris, la cual valida su calidad, seguridad y
eficacia conforme los datos del expediente técnico presentado ante esa comisiony
permite su uso en las instituciones publicas que conforman el sector Salud.

Las autorizaciones que expide Cofepris, reconocidas por mas de 20 paises de
América Latinay el Caribe, facilitan el acceso a esta vacuna sin necesidad de nuevas
evaluaciones. Este reconocimiento internacional subraya la rigurosidad vy
experiencia de Cofepris como agencia reguladora de nivel 4, equivalente a otras
agencias como la FDA Yy la EMA.

Se debe destacar que el desarrollo de esta vacuna nacional permitid el
fortalecimiento de Cofepris en ambitos técnicos, asi como la colaboracion
interinstitucional enfocada en objetivos comunes que atienden la salud de las y los
mexicanos.
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Con la autorizacion sanitaria emitida por Cofepris, se permite la produccion a escala
industrial y su aplicacion, reforzando la profilaxis contra COVID-19 en México, a
través de las campanas de vacunacion establecidas por |la Secretaria de Salud.

La produccion de la vacuna Patria se llevara a cabo por parte de Avimex en plantas
certificadas con buenas practicas de fabricacion (CBPF), garantizando la calidad del
producto y la produccion de 24 millones de dosis anuales, con potencial de
crecimiento de hasta 40 millones, a través de la optimizacion de procesos.

La Secretaria de Salud establecera los mecanismos necesarios para su adquisicion
y distribucion, que esta dirigida a personas mayores de 18 ahos y aquellas
poblaciones vulnerables de alta prioridad como personas con comorbilidades y
personal de salud.

El costo de desarrollo de la vacuna Patria fue menor, gracias al modelo mexicano
de innovacién soberana para el bienestar que establece el uso altamente eficiente
de recursosy la colaboracion publico-privada sin precedentes. Patria representa un
ahorro de 35 por ciento cuando se compara con Abdala, y mas de 75 por ciento
respecto a Pfizer (con base en la compra de 50 millones de dosis).

Cabe destacar que la vacuna no estara disponible para venta privada y su
distribucion estara a cargo del gobierno federal.

De cara al futuro, destaca que la plataforma tecnolégica de Patria ofrece
oportunidades prometedoras. Sumando a los esfuerzos de vigilancia gendmica que
lleva a cabo el Instituto de Diagnodstico y Referencia Epidemiologicos (INDRE), la
vacuna Patria permitird su actualizacion frente a nuevas variantes del virus, de
relevancia e importancia para nuestro pais.

La recuperacion de la soberania en produccion de vacunas, concretada mediante
el acuerdo entre Conahcyt y Avimex, asegura el retorno econémico para el pueblo
de México sumando ahorros sustantivos y garantiza retorno de valor gracias a las
patentes mixtas con regalias garantizadas para el erario, lo que implica beneficios
por pago de impuestos y generacion de empleos, elimina la dependencia de
productos extranjeros y la especulacion de precios, e impulsa la capacidad de
produccion de desarrollos futuros, como Patria infantil, Patria intranasal y Patria
influenza, entre otras.

El Gobierno de México, a través del renovado Conahcyt y Avimex, empresa 100 por
ciento mexicana, reafirma su compromiso con la salud de la poblaciéon mexicana a
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través de la vacuna Patria, basada en evidencia cientifica sélida y desarrollada con
los mas altos estandares éticos y de transparencia.
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Coordinacién de Comunicacion
y Cooperacion Internacional
comunicacion@conahcyt.mx
conahcyt.mx
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