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Nota editorial: Nuevos enlaces electrénicos del Boletin

Epidemiolégico Semanal

La incorporacién del Instituto de Salud Carlos III
(ISCIII) y por tanto del Centro Nacional de Epidemiolo-
gia (CNE), al Ministerio de Ciencia e Innovacién
(MICINN), ha supuesto una adaptacién a un nuevo
modelo de gestién de las diferentes Instituciones y
Centros que en este momento lo integran, asi como,
entre otros aspectos, una armonizacién del Programa
Editorial de las diferentes publicaciones oficiales, bien
sean monografias o publicaciones periédicas, que se
generan en cada una de las Instituciones y Centros que
integran el MICINN.

En este sentido, la principal modificacién que afecta
al Programa Editorial del MICINN, y por tanto al Insti-
tuto de Salud Carlos III y al CNE, se refiere a su adhe-
sién institucional al Plan de Contratacion Publica Verde
que ha puesto en marcha la Administracién General
del Estado (AGE) desde que se aprobd por Acuerdo del
Consejo de Ministros del 11 de enero de 2008. Este Plan
pretende establecer, ademas de un marco de protec-
cién para el Medio Ambiente, modernizar y actualizar
los sistemas de edicién y de acceso a la informaciéon de
las Administraciones Publicas de forma que incremen-
ten su penetrabilidad y difusién, integrandose dentro
de una sociedad de informacién digitalizada que per-
mita un acceso a la misma mas universal.

Como cabe esperar, la adhesién a este Plan repercu-
te de forma directa sobre los Programas Editoriales de
cada uno de los Centros dependientes de la AGE, y por
tanto, afecta a la politica editorial del Boletin Epide-
miolégico Semanal, publicacién editada por el CNE
desde sus inicios. Como consecuencia de ello, se intro-
ducen dos cambios en el Boletin: Por un lado, el boletin
pasa a formar parte de la plataforma de publicaciones
oficiales del Ministerio de Ciencia e Innovacién, pu-
diéndose acceder a la version electréonica del mismo,
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mediante los enlaces http://www.micinn.es/portal/si-
te/MICINN o http://publicacionesopi.micinn.es/. Otra nove-
dad consiste en que a partir del afio 2011, el boletin
sera editado exclusivamente en formato electrénico,
desapareciendo la edicién en papel.

El portal de publicaciones electrénicas del MICINN
estd basado en el Open Journal Systems (OJS), que es un
Sistema de Administracién y publicacién de revistas y
documentos periédicos en Internet, de libre distribu-
cién y desarrollado por el Public Knowledge Project
(PKP), Canada, que esta dedicado al aprovechamiento y
desarrollo de las nuevas tecnologias para el uso en
investigaciéon académica. Este sistema permite un
manejo eficiente y unificado del proceso editorial, con
el objetivo de expandir y mejorar la difusién de conte-
nidos e investigaciéon de los centros productores del
conocimiento.

También se puede acceder a la pagina principal del
boletin epidemiolégico por el enlace http://revis-
tas.isciii.es, en la que los lectores pueden encontrar infor-
macién sobre el boletin, historia, equipo editorial, nor-
mas de publicacién, asi como acceder al numero actual y
a numeros anteriores del mismo pulsando el botén de
“archivos”. Entre otras utilidades permite hacer busque-
das de boletines a través de una serie de términos (pala-
bras clave, autores, fechas). Los lectores también podran
registrarse y recibir en su correo electrénico las notifica-
ciones cada vez que aparezca un nuevo numero del bole-
tin. Algunos aspectos de esta pagina todavia estan en
construccién y se iran perfeccionando posteriormente.

Por otro lado, se mantendra vigente el enlace actual,
a través de la pagina del CNE: http://www.isciii.es/
jsps/centros/epidemiologia/boletinesSemanal jsp.
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Los ajustes que supone la reorganizacién de todo
un proceso editorial que hasta el momento se
encontraba disefiado desde su inicio bajo un entor-
no de edicién en papel, hacia un modelo de publica-
cién exclusiva en formato electrénico, puede supo-
ner un inconveniente para aquellos suscriptores y

lectores habituales del boletin que recibian los
numeros en papel, por lo que pedimos disculpas por
las molestias que esta situacién les haya podido
ocasionar; pero por otro lado pensamos que supo-
nen una mejora de futuro en cuanto a su accesibili-
dad y difusioén.

Liberacion de lotes de la vacuna Rotateq® frente a rotavirus

En un numero anterior del Boletin Epidemiolégico?
se publico una nota de la Agencia Espafiola de medica-
mentos y Productos sanitarios (AEMPS) en relacién a la
deteccién de fragmentos de ADN correspondiente a cir-
covirus porcino de los tipos 1y 2 (PCV-1 y PCV-2) en la
vacuna oral frente a la gastroenteritis por rotavirus
Rotateg® de la compania Sanofi-Pasteur-MSD.

Tras las investigaciones realizadas, la Agencia emite
una nueva nota?, que dice lo siguiente:

La Agencia Espartiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha decidido volver a la normalidad en la uti-
lizacion de la vacuna Rotateq® y permitir de nuevo la libe-
racién de lotes, una vez concluida la investigacién iniciada el
pasado junio con motivo de la deteccién de fragmentos de
ADN de virus porcinos (circovirus) en la vacuna.

En mayo de 2010 el fabricante Sanofi-Pasteur-MSD
detect6 pequenas cantidades de fragmentos de ADN
de los circovirus porcinos PCV-1 y PCV-2 en su vacuna
oral frente a la gastroenteritis por rotavirus Rotateq®.
Como consecuencia de la presencia anémala de estos
fragmentos de ADN, las agencias europeas de medica-
mentos, bajo coordinacién de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y a peticién de la Comisién
Europea, iniciaron una investigacién para valorar el
impacto de este contaminante en la seguridad de la
vacuna. La AEMPS informaba a los profesionales sani-
tarios de todo ello el 10 de Junio a través de la Nota
informativa publicada en su web: “Deteccién de ADN de
circovirus porcino tipo 1y 2 (PCV-1 y PCV-2) en la vacuna
frente a rotavirus Rotateq®”. Ante estos hechos, como
medida de precaucién y en tanto no se concluyera la
investigaciéon iniciada por la EMA, la AEMPS decidié,
en dicha fecha, no autorizar la liberacién de nuevos
lotes de vacuna Rotateq® con este defecto de calidad
al mercado espanol.

En su ultima reunién de septiembre de 2010, el
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA
(CHMP) ha concluido la investigacién haciendo publi-
cas sus conclusiones en: “European Medicines Agency con-
firms positive benefit-risk balance of RotaTeq”.

Tras evaluar la informaciéon disponible, la investiga-
cién ha puesto de manifiesto que:
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e Los virus PCV-1 y PCV-2 se encuentran frecuente-
mente en carne y otros alimentos de consumo
humano habitual y no causan ninguna enferme-
dad en humanos.

e Se han distribuido en todo el mundo 37 millones
de dosis de la vacuna Rotateg® sin que hayan apa-
recido problemas de seguridad.

e Se ha confirmado la presencia de fragmentos de
ADN de circovirus porcino en varios lotes de la
vacuna, pero en ningun caso se ha detectado la
presencia de virus porcino infectivo. Por tanto, no
hay posibilidad de infeccién por dichos virus por-
cinos como consecuencia de la administraciéon de
la vacuna.

Ala luz de estos datos, el CHMP ha concluido que la
presencia de fragmentos de ADN de virus porcinos en
la vacuna Rotateq® no supone un riesgo para la salud,
y por tanto mantiene la autorizaciéon de la vacuna
Rotateg® en los términos en los que se autorizd en
junio de 2006.

Basandose en estas conclusiones, la AEMPS ha revi-
sado las recomendaciones adoptadas previamente,
decidiendo en este momento permitir de nuevo la libe-
racién de lotes de vacuna Rotateg® de acuerdo con el
procedimiento habitual.

A partir de los préximos dias habra suficiente vacu-
na en el canal de distribucién farmacéutica que podra
utilizarse de acuerdo con los términos establecidos en
su ficha técnica. Esta vacuna provendra de nuevos lotes
y de los ya existentes tanto en las oficinas de farmacia
como en los almacenes mayoristas e instalaciones de la
compania.

1. Deteccién de ADN de circovirus porcino tipo 1y 2 en la
vacuna frente a rotavirus Rotateq®. Bol Epidemiol Sema-
nal 2010; 18 (5): 47.

2. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanita-
rios. Nota informativa: Liberacién de lotes de la vacuna
Rotateg® (4 de noviembre de 2010). Disponible en:
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/calidad/
docs/2010/NI_CIRCOVIRUS__rotateq_nov10.pdf.
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