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Operacion Warp Speed

La Operacion Warp Speed (OWS) es una asociacion publico-privada iniciada por
el gobierno de EE. UU. Para facilitar y acelerar el desarrollo, la fabricacion y la
distribucién de vacunas, terapias y diagnosticos contra la COVID-19.[1][2] El primer
informe de noticias de la Operaciéon Warp Speed fue el 29 de abril de 2020,[3][4][5] y
el programa se anuncié oficialmente el 15 de mayo de 2020 por la administracion
de Donald Trump.[1]
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[editar datos en Wikidata]

El programa promueve la produccidon masiva de multiples vacunas y diferentes tipos
de tecnologias de vacunas, basado en evidencia preliminar, lo que permite una
distribucién mas rapida si los ensayos clinicos confirman que una de las vacunas es
segura y efectiva. El plan prevé que algunas de estas vacunas no resultaran seguras
ni efectivas, lo que hara que el programa sea mas costoso que el desarrollo de una
vacuna tipica, pero podria conducir a la disponibilidad de una vacuna viable varios
meses antes de los plazos habituales.|[6]

La operacion Warp Speed (inicialmente financiada con alrededor de $ 10 mil
millones de la Ley CARES (Ayuda, Alivio y Seguridad Econémica por Coronavirus)
aprobada por el Congreso de los Estados Unidos el 27 de marzo[1]) es un programa
interagencial que incluye componentes del Departamento de Salud y Servicios
Humanos, incluidos los Centros para el Control y Prevenciéon de Enfermedades,
la Administracién de Alimentos y Medicamentos, los Institutos Nacionales de
Salud y la Autoridad de Investigacion y Desarrollo Biomédico Avanzado (BARDA);
el Departamento de Defensa; firmas privadas; y otras agencias federales, incluido el
Departamento de Agricultura, el Departamento de Energia y el Departamento de
Asuntos de Veteranos.[1]

HistoriaEditar

El 15 de mayo de 2020, el presidente Donald ]J. Trump anuncié oficialmente la
asociacién publico-privada.[4][1][7] El propoésito de la Operacién Warp Speed es
coordinar los esfuerzos de salud y servicios humanos, incluida la asociaciéon NIH
ACTIV para el desarrollo de vacunas y terapias, la iniciativa NIH RADx para el
desarrollo de diagnésticos y el trabajo de BARDA.[1]

La Operacion Warp Speed se formé para alentar las asociaciones publicas y privadas
para permitir una aprobaciéon y produccién mas rapidas de vacunas durante la
pandemia de la COVID-19.[2]

La Administracidon de Alimentos y Medicamentos anuncio el 30 de junio de 2020 que
la vacuna debera tener al menos un 50% de efectividad para obtener la aprobacion,
al menos para disminuir la gravedad de los sintomas de la COVID-19.[g]
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Los principales objetivos de financiacién y ejecucion de la Operacion Warp Speed
son:
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El presidente Donald Trump anuncia formalmente la Operacion Warp Speed el 15
de mayo de 2020 en el Jardin de Rosas de la Casa Blanca.9

Apoyar a los fabricantes para la I + D de hasta siete tecnologias de vacunas
diferentes simultaneamente y ciertos compuestos terapéuticos.[2]

Apoyar a varios fabricantes de vacunas para una rapida ampliacién de la
capacidad de fabricacion.[2]

Apoyar a la organizacion y facilitar la revisién simultanea por parte de la FDA
de los ensayos clinicos de fase I-III sobre varias de las vacunas candidatas
mas prometedoras.|2]

Facilitar la fabricacion de candidatos a vacunas mientras permanecen
preaprobados durante la investigacion clinica preliminar para prepararse
para un despliegue rapido, si se demuestra que son seguros y eficaces.[2][10]

Facilitar la revision rapida y la autorizacion de uso de emergencia (EUA)
basada en datos preliminares de seguridad y eficacia.

Entregar 300 millones de dosis de diferentes vacunas con la aprobacién de la
EUA para enero de 2021.[2]

Coordinar con el Departamento de Defensa el suministro, la produccion y el
despliegue de vacunas en los Estados Unidos, y realizar un seguimiento de
cada vial de vacuna y el calendario de inyeccién para cada estadounidense
que reciba una vacuna.[2][11]
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