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Madrid, 31 de enero de 2025

Estimado Sr. (D

Le agradezco que haya contactado con el Ministerio de Sanidad para compartir con nosotros
su preocupacion en relacion con la vacuna de ARNm modificado de COVID-19.

La revisidn y andlisis de los datos de seguridad, tras las mas de trece mil millones de dosis de
vacunas frente a la COVID-19 administradas a nivel mundial, indica que estas vacunas
presentan un perfil de seguridad favorable, con beneficios que superan los posibles riesgos.

La evaluacién continua de los datos de seguridad obtenidos de las campafias de vacunacién
masiva, a lo largo de tres afios, no ha identificado ningln vinculo entre la vacunacion y el cancer
o la infertilidad.

Para iniciar una evaluacidn especifica sobre una posible asociacién causal entre un
medicamento y un acontecimiento adverso, es necesario contar con evidencia cientifica. Es
decir, que se disponga de informacion, proveniente de una o varias fuentes, suficientemente
verosimil para justificar acciones dirigidas a su verificacion.

Hasta la fecha, no se ha encontrado ningln hallazgo que sugiera que las vacunas frente a la
COVID-19 puedan causar problemas de fertilidad o aumentar el riesgo de cancer y, por tanto,
no se considera necesario iniciar investigaciones de seguridad adicionales en estos aspectos.

La monitorizacion del uso y la seguridad de todos los medicamentos, incluidas las vacunas
frente a la COVID-19, se realiza a nivel europeo, siguiendo los cauces establecidos en la
legislacién nacional y europea de farmacovigilancia. Todos los paises de la Unién Europea (UE)
participan en la evaluacion de la seguridad de los medicamentos a través de Comité Europeo
para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

Una vez autorizado el uso de un medicamento en la UE, la EMA y los Estados miembros de la
UE vigilan continuamente su seguridad y adoptan las medidas administrativas necesarias para
proteger la salud de los pacientes.

La vigilancia de la seguridad de los medicamentos consta de una serie de actividades para
identificar y evaluar la aparicién de nuevos riesgos o cambios en los riesgos ya existentes. Se
recogen y se analizan continuamente las sospechas de reacciones adversas notificadas por
pacientes y profesionales sanitarios, asi como aquellas identificadas en nuevos estudios clinicos
o publicadas en la literatura cientifica. Por otro lado, periédicamente se evaliian los informes
de seguridad presentados por las compafiias titulares de la autorizacion de comercializacion



que recogen toda la informacién actualizada de seguridad que se va generando a nivel mundial,
incluyendo una evaluacion del balance beneficio-riesgo del medicamento. Adicionalmente, se
analizan los resultados de los estudios de seguridad posteriores a la autorizacidén que se
establecieron como requisito en el momento de la autorizacidn.

Finalmente, la Comision Europea, como institucion de la UE, también desempedia un papel
importante en el proceso de evaluacion de los riesgos de los medicamentos. La Comisién
adopta una decisién vinculante para todos los Estados miembros de la UE basada en la
evaluacion cientifica realizada por el PRAC. Es decir, el PRAC evalia y emite recomendaciones
sobre |a seguridad de los medicamentos y la Comision Europea adopta la decision final para
que sea vinculante en todos los paises de la UE.

Adicionalmente, con motivo de la pandemia de la COVID-19, los sistemas de farmacovigilancia
europeos fueron reforzados, implementandose un seguimiento intensivo de los
acontecimientos adversos registrados tras la vacunacion a nivel global.

Como conclusioén, con los datos actuales, no se ha encontrado ningun hallazgo que sugiera que
las vacunas frente a la COVID-19 puedan causar problemas de fertilidad o aumentar el riesgo
de cdncer. Los sistemas de farmacovigilancia siguen recopilando informacién y analizandola
para mejorar el conocimiento del perfil de seguridad y garantizar que los beneficios superan a
los riesgos.

Reciba un cordial saludo,

Modnica Garcia Gémez
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