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Caballos y Jinetes Expertos
contra la COVID-19:
Coproduciendo Vacunas en
Colombia

“—iTomen sus lugares! —gritd la reina con voz de trueno y la gente empezd a correr
en todas direcciones, tropezandose unos con otros. Tras unos minutos se
organizaron y el juego comenzé. Alicia pensé que jamas habia visto una cancha de
créquet tan curiosa: estaba llena de surcos y canales; las bolas de créoquet eran
puercoespines vivos; y los mazos, flamencos vivos; y los soldados tenian que
doblarse y pararse en manos y pies para hacer los arcos. La principal dificultad de
Alicia al comienzo era manejar su flamenco: logré acomodarselo bajo el brazo con
las patas colgando, pero, por lo general, apenas ella le estiraba el cuello para pegarle
al puercoespin con la cabeza del flamenco, este se daba la vuelta y la miraba a la
cara con una expresion tan desconcertada que ella no podia evitar soltar la
carcajada: y cuando lo ponia cabeza abajo, e iba a empezar de nuevo, se irritaba al
ver que el puercoespin se habia desenrollado y se preparaba para irse; ademas de
esto, generalmente habia un canal o un surco en el camino por el cual esperaba
lanzar el puercoespiny, como los soldados se la pasaban levantandose y caminando
hacia otros lugares de la cancha, Alicia llegd a la conclusién de que realmente era
un juego muy dificil”. Fragmento de Las aventuras de Alicia en el Pais de las
Maravillas. (Carroll, 2019, pp. 99-100)".

" La realidad de Alicia, en todo momento coproducida, se narra en el desarrollo del Juego de créquet.
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Figura 1. Un caballo llamado «Ciencia», un jinete llamado «Experto». Version Humana

t

Nota. llustrado por el artista Alejandro Uzcategui a solicitud del autor.
Derechos reservados.
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Resumen y Palabras Clave

Titulo: Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19: Coproduciendo vacunas en
Colombia.

. Como se coproduce la ciencia y la sociedad en condiciones de emergencia?
Responder tal pregunta fue el objetivo de este trabajo. Derivado del problema de la
emergencia pandémicay, utilizando como objeto de estudio a la vacuna de ARNm contra la
COVID-19, se ha intentado dibujar un panorama acerca de la coproduccioén de la medicina
basada en evidencia colectiva, que llevd a estos productos a la cima actual del
conocimiento tecnocientifico en salud. Ademas, se explord, desde las perspectivas de los
estudios sociales de la Ciencia y la Tecnologia, las formas en que dicha evidencia terminé
coproduciendo los hechos cientificos y sociales que envuelven a esta tecnologia de
vacunacion masiva, cada uno localizado y ensamblado segun la sociedad en la que se
materialicen. También se abordd la coproduccién colombiana al respecto, proponiendo
una red socioepistémica del caso y verificando el papel de cada una de las intervenciones
regulatorias que hicieron factible a la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia —
ASUE—, como hecho tecnocientifico y sociocultural, que coprodujo la realidad de las

vacunas de ARNm contra la COVID-19 en Colombia.

Palabras Clave:

Autorizacion sanitaria de uso de emergencia ASUE, Colombia, Comparacidn internacional
de ASUE, Coproduccion tecnocientifica, COVID-19, EMA, Estados Unidos de América,
Evaluacion riesgo beneficio, FDA, Gestion del riesgo, INVIMA, Objetividad regulatoria,

Soberania sanitaria, Union Europea, Vacunas de ARNm
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Summary and Keywords

Tittle: Horses and expert riders against COVID-19: Co-producing vaccines in Colombia

How are science and society co-produced under emergency conditions? Answering
this question was the aim of this work. Stemming from the problem of the pandemic
emergency and using the mRNA vaccine against COVID-19 as the object of study, this
research sought to sketch an overview of the co-production of medicine based on collective
evidence, which brought these products to the current apex of technoscientific knowledge
in health. In addition, from the perspectives of the Social Studies of Science and Technology,
it explored the ways in which such evidence ended up co-producing the scientific and social
facts that surround this technology of mass vaccination, each localized and assembled
according to the society in which they materialize. The Colombian co-production was also
addressed, proposing a socio-epistemic network of the case and verifying the role of each
regulatory intervention that made possible the Emergency Use Authorization —EUA —as a
technoscientific and sociocultural fact that co-produced the reality of mRNA vaccines

against COVID-19 in Colombia.

Keywords:

Emergency Use Authorization EUA, Colombia, International comparison of EUA,
Technoscientific coproduction, COVID-19, EMA, United States of America, Risk-benefit
assessment, FDA, Risk management, INVIMA, Regulatory objectivity, Health sovereignty,

European Union, mRNA vaccines
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1. Introduccion

¢ Como se regula la ciencia en condiciones de emergencia? Durante el 2020, 2021y
2022, el mundo vivié la pandemia de la enfermedad por el coronavirus SARS-CoV-22. Esta
afeccion causo una de las emergencias sanitarias mas afanosas de los ultimos tiempos en
todo el Globo. Muchas fueron las medidas y soluciones que se plantearon en su momento
y, claramente, la ciencia fue convocada por la sociedad occidental para ofrecer respuestas
a este problema emergente. Una de las soluciones a la crisis, puesta en marcha bien
adentrada la pandemia, fue la vacunacion —inicialmente preventiva— frente al patégeno,
desarrollada, autorizada y utilizada con una celeridad sin precedentes en la historia
reciente. Este proceso estuvo concatenado en el mundo entero y, a pesar de estar
altamente geolocalizado, generd una oportunidad sin igual para estudiar la regulacion
sanitaria situada en un contexto diferenciado, si se le mira desde las situaciones
convencionales de desarrollo, aprobacién y uso de medicamentos.

La pregunta de investigacion a responder se entiende asi: ¢Como se configuré y
legitimé la coproducciéon tecnocientifica y regulatoria frente a la emergencia
pandémica de COVID-19, particularmente en el caso de las vacunas de ARNm?
Concretamente, es mi interés revisar la manera en que se reguld el uso de las vacunas de

ARNmM?® durante la pandemia de COVID-19 en Colombia. Los «bioldgicos*» —cémo se les

2 Segun la OMS, el virus en espaniol se denomina SRAS-CoV-2 y la enfermedad COVID-19, de acuerdo con la
clasificacion taxondmica llevada por el Comité Internacional de Taxonomia de los Virus [ICTV, por sus siglas
eninglés]y la Clasificacion Internacional de Enfermedades —CIE—. No obstante, podremos referirnos al virus
como SARS-CoV-2 [nombre anglosajén] con el que es mas conocida esta entidad microbioldgica (ICTV, 2019).
3 Con fines de acotar la investigacion, al tiempo que enfocarla en asuntos de plena novedad farmacéutica,
este trabajo utilizara a las vacunas de ARNm como modelo de estudio, a pesar de que en el titulo de este no
se expresen literalmente. Se considera en todo caso que, lo aqui encontrado es aplicable en general a
variopintas tecnologias sanitarias.

4 Entiéndase «biolégico» como producto farmacéutico biolégico/biotecnolégico. En este trabajo se les puede
llamar de forma genérica a las vacunas como «productos biolégicos» o «productos biotecnolégicos». No
obstante, cabe destacar que formalmente NO son lo mismo. Los productos bioldgicos son los extraidos
directamente de fuentes vivas, mientras que los productos biotecnolédgicos también parten de organismos
vivos, pero contindan con procesos de la biotecnologia que cambian su identidad. Por ejemplo, los
anticuerpos producidos mediante la tecnologia de ADN recombinante. Las Vacunas de ARNm se consideran
un producto biotecnolégico farmacéuticamente hablando, pues parten de aplicar biotecnologia al material
genético de un virus. Sin embargo, les decimos indistintamente en este trabajo [biolégicos/biotecnolégicos]
porque esa es la manera en la cual muchos profesionales de la salud, en especial las vacunadoras y
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conoce en el argot del medio— se entienden en este trabajo como tecnologias mdltiples
coproductoras de realidades diversas. Una de dichas realidades es la Autorizacidn Sanitaria
de Uso de Emergencia —ASUE—°. La ASUE colombiana es una figura regulatoria no
convencional, originada por y durante la emergencia ocasionada por la pandemia, que
configurd diversas ontologias a través de la estandarizaciéon y que, enfocada en la gestidn
del riesgo, se tradujo a la sociedad como una autorizacién legalmente vinculante, en un
contexto regulatorio presumiblemente objetivo, para el uso de una nueva tecnologia en un
contexto de urgencia. Ello, ademas de ser parte estructural del proceso de desarrollo del
producto biotecnolégico, termind por influenciar sus practicas de uso, su dinamismo y su
aceptacion social en las comunidades.

Asi las cosas, busco analizar los conceptos, las configuraciones, descripciones y
explicaciones asociadas a estas circunstancias, valiéndome de las perspectivas y
relaciones dibujadas en la red socioepistémica que se configura entre la ASUE y el
bioldgico, teniendo en cuenta el contexto emergente y su afectacidon aparente, los cuales
se han condicionado segun las sociedades creadoras y utilizadoras de las vacunas. Para
ello, es pertinente caracterizar la situacion desde los estudios sociales de la Ciencia y la
Tecnologia, planteando el problema de la regulacidn y la confianza sanitaria dentro de un
modelo de vacunacién en situacién de emergencia, lo que resulta en el entendimiento de
la coproduccion tecnocientifica como eje transversal de la articulacion social entre
experticia, cienciay confianza.

Iniciemos este viaje con un panorama sobre la enfermedad y el problema de la
emergencia pandémica. Sean ustedes bienvenidasy bienvenidos a este pequeno paseo por

la enfermedad emergente de, hasta ahora, mayor impacto en el siglo XXI.

vacunadores, suelen llamar a cualquier vacuna, independientemente de su método de obtencién. Fuente:
experiencia clinica del autor.

5La ASUE debe entenderse como un permiso de usoy comercializacion de un producto sanitario que se otorga
por fuera de los estandares convencionales para productos de su tipo en condiciones normales.
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1.1. ELEstupor de una Pandemia: ELl SARS-CoV-2y la COVID-19

Las pandemias son brotes de enfermedades que se extienden por varios paises y
afectan a una gran cantidad de personas (U.S. Department of Homeland Security, 2013). El
mundo ha vivido diversidad de pandemias a lo largo de su historia, inclusive con cierta
periodicidad deducible. Los registros de pandemias pueden ser rastreados en la Biblia
[como epidemias®]. Las mas conocidas son la famosa peste negra, la gripe espafiolay el
VIH-Sida. Todas han causado estragos y se han desarrollado de formas disimiles, con fases
y desenlaces dispares, y con soluciones, tan distintas como distantes, segun la épocay las
herramientas disponibles (Castafneda-Gullot & Ramos-Serpa, 2020). En el siguiente video
se hace un interesante recuento de las pandemias mas letales (Canal En VIVO - Atrapados
En ElTiempo, 2020) [enlace aqui]:

Figura 2. Las pandemias mas letales de la historia

(RSPANDEMIAS MAS LETALES
I]E LA HISTORIA

Fuente. Canal En VIVO - Atrapados En El Tiempo (2020)

La ultima de las pandemias corresponde al presente caso de estudio: la COVID-19.

Segun el Centro de Recursos de Coronavirus de la Universidad de Medicina Johns Hopkins,

8 Las epidemias son un aumento inesperado, a menudo repentino, de una enfermedad especifica dentro de
una comunidad o regidn. Las pandemias se dan cuando ocurre una epidemia en todo el mundo, que cruza
fronteras internacionales y afecta a un gran numero de personas (Castafieda-Gullot & Ramos-Serpa, 2020).

Alindice


https://youtu.be/RUJrBmzI_E8?si=f-9p1zkhI2roMN1V
https://www.youtube.com/embed/RUJrBmzI_E8?feature=oembed

Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 13 de 183

con corte a diciembre de 2022, se rastrearon alrededor de 650 millones de casos en todo el
mundo [incluyendo no menos de seis millones seiscientas mil muertes], cuya distribucion
se muestra en la figura 3 (Johns Hopkins University of Medicine, 2022).

Figura 3. Tablero de COVID-19 en el mundo entero

¢ = by the Center for Systems Science and Engineering (CSSE) at Johns Hopkins University (JHU)
CQOVID-19 Dashboard

Fuente. Johns Hopkins University of Medicine (2022)

La enfermedad por COVID-19 comenzo su diseminacion en la Republica Popular de
China hacia finales del 2019. La caracterizacidon sintomatica, a la fecha aceptada por la
comunidad cientifica mundial, corresponde con la sintomatologia de un cuadro gripal que
desemboca en casos de neumonia virica’.

La Organizacion Mundial de la Salud —OMS— declar6 formalmente el inicio de la
emergencia pandémica el 11 de marzo de 2020. Asi, la mayoria de los paises se vieron
obligados a adecuar sus sistemas sanitarios para enfrentar una situacién patolégica

novedosa y con apremiante urgencia. Al principio se le manejo como otra de las tantas

7 El cuadro clinico descrito para el punto mas algido de la pandemia se describia asi: ocurre habitualmente
con fiebre, tos seca, cansancio, pérdida del gusto o el olfato, congestién nasal, conjuntivitis, dolor de
garganta, dolor de cabeza, dolores musculares o articulares, diferentes tipos de erupciones cutaneas,
nauseas o vomitos, diarrea y escalofrios o vértigo. Puede evolucionar a un cuadro grave con sintomatologia
que incluye disnea [dificultad respiratoria], pérdida de apetito, confusién, dolor u opresidn persistente en el
pecho, irritabilidad, merma de la conciencia [a veces asociada a convulsiones], ansiedad, depresion,
trastornos del suefioy complicaciones neurolégicas mas graves y raras, como accidentes cerebrovasculares,
inflamaciéon del cerebro, estado delirante y lesiones neurales. Adicionalmente, la presencia de
comorbilidades cardiovasculares, metabdlicas o sistémicas empeoran el prondstico (OMS, 2021a).
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«gripes» que ha afectado a la poblacidon. Poco a poco, la situaciéon se fue haciendo mas
visible en los medios de comunicacidon y en los medios digitales, que relataban como
nuevos y mas extrafos casos iban surgiendo. Bien adentrado el 2020, la sociedad en pleno
tuvo que reconocer la gravedad de la que en algun momento ciertos gobernantes soberbios
calificaron como «gripecita» (BBC News Mundo, 2020a), puesto que no solo los numeros de
infectados y muertos aumentaban rapidamente por una entidad «desconocida», sino que,
ademas, los sobrevivientes manifestaban secuelas —algunas de las cuales persisten hoy
en muchas de las personas afectadas—.

Las ciencias de la salud se encontraban aturdidas por la nueva enfermedad, que
crecia aritmos agigantados y amenazaba con poner en jaque al mundo. Pocas sociedades
fueron inicialmente conscientes del riesgo al que se enfrentarian, a pesar de los llamados
de la OMS y de las imagenes provenientes de China, que permitian ver el inicio de los
confinamientos, el colapso de la red hospitalaria, la naciente catastrofe humanitaria y la
debacle econdmica, cultural y social que se configuraba. Solo hasta cuando los casos
aterrizaron en cada territorio, las sociedades se enfrentaron verdaderamente al desafio, el
cual, sin duda, cambid para siempre la contemporaneidad del mundo.

La evolucion de la pandemia contd con el antropocentrismo para su entendimiento.
El mundo usé su amplisima infraestructura tecnolégica para entender y tratar una nueva
patologia. Evidentemente, esta era una situacion que convocaba al sector salud, en primera
medida, junto a su conocida cientificidad. También, otros sectores de la sociedad se vieron
altamente impactados y realizaron lo propio para lidiar la crisis, pero fue el sector sanitario
el que, aun con su desalentador panorama, parametrizé buena parte de la cuestion. Las
ciencias de la salud coordinaron la agenda para el entendimiento de esta situaciéon en
un mundo globalizado, tecnificado, virtualizado y mucho mas poblado que en otras
ocasiones pandémicas. Sus configuraciones propias contaban con plataformas
altamente especializadas —como las redes sanitarias de conocimiento tecnocientifico—
que centralizaron todos sus esfuerzos en el abordaje del problema.

Reconocer una nueva entidad patoldgica requirid de la sincronia de dichas redes,

entre muchas otras cuestiones, claramente. No obstante, el propdsito de esta tesis es
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analizar la maquinaria del sector sanitario utilizada para definir y acotar las enfermedades
y sus formas de tratamiento, entendiendo la configuracién que existe en la medicion,
calculacion, clasificacién y estandarizacién de hechos cientificos coproducidos por la
realidad social que los sostiene. En la pandemia de COVID-19, aunque se contaba con
estas herramientas, pronto fue claro que el sistema médico-sanitario contenia en si mismo
amplisima incertidumbre sobre la situacion.

Se inicid por describir y cuantificar el malestar y el agente causal, lo que convocé a
la comunidad médico-cientifica. Fue asi como la OMS, haciendo uso de su globalidad,
facilitd relaciones de cooperacidon mutua —colectivo— entre las que favorecié al
ensamblaje tecnocientifico entorno a la medicina basada en evidencia. Prueba de ello fue
la convocatoria a Centros de Investigacion en todo el mundo para que priorizaran el temay
liberaran sus hallazgos en forma de Conocimiento Libre®, favoreciendo mayor celeridad
cientifica para el manejo de la emergencia (OMS - Organizacion Mundial de la Salud, 2020).
Las estrategias de medicién de casos y cuantificacion biomédica tomaron forma como
mecanismos para determinar el numero de enfermos y medir el impacto econdmico de la
situacién. Se conformaron observatorios localizados que cuantificaban la crisis, en donde
los casos de nuevos infectados y de nuevas muertes asociadas a esta naciente enfermedad
no paraban de crecer. La Universidad Johns Hopkins, uno de estos cuantificadores, brindé
la siguiente distribucién mensual de casos y muertes durante el curso pandémico, con

corte a diciembre de 2022° (Johns Hopkins University of Medicine, 2022).

8 Aunque no es el tema de esta investigacion, hay que decir que el llamado conocimiento libre es un
ensamblaje dentro del proceso mercantilistico de la ciencia mediado por las editoriales académicas
(SizeMatters, 2023).

% La grafica en color rojo muestra los casos detectados mientras que la grafica en color blanco revela los
decesos.
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Figura 4. Distribucién de casos confirmados de infeccion y muerte por COVID-19
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Fuente. Johns Hopkins University of Medicine (2022)

Gracias a la tendencia al alza en ambos escenarios durante el 2020 y 2021, los
gobiernos de todo el mundo encontraron la justificacién perfecta para usar el riesgo como
soporte del disefio e implementacion de medidas draconianas'™ que detuvieran el avance
de la infeccidn, sentadas en la cuantificacién y calculacién derivadas de los indicadores
epidemioldgicos. Esta prevision del riesgo llevo a un panico generalizado el cual aliment6
la percepcion del caos. Tras meses de encerramientos, colapsos sanitarios, crisis sociales,
hiperinformacién y terror absoluto, la humanidad comprendié que el «xenemigo» era mucho
mas poderoso de lo que alguna vez se imagind (OMS - Organizacién Mundial de la Salud,
2021c).

Colombia, por supuesto, no fue ajena a la crisis. Todo lo anterior sucedi6 en estas
tierras con las particularidades que nos son propias. El observatorio localizado fue el
Instituto Nacional de Salud —INS—, que reporté en su pagina web, con corte diciembre de
2022, seis millones trecientos veintitrés mil trescientos cincuentay siete [6.323.357] casos
confirmados de infeccién por SARS-CoV-2 y ciento cuarenta y un mil novecientos cuarenta

y tres [141.943] muertes confirmadas por enfermedad COVID-19 (INS - Instituto Nacional

0 Se impusieron restricciones al acercamiento entre personas, las medidas para exacerbar la higiene
personal como el lavado de manos y el uso de elementos sanitarios de proteccién personal [tapabocas y
mascarillas]. Comenzaron entonces las cuarentenas, los aislamientos, el control de la movilidad de los
individuos, la distribucién de sustancias antisépticas y desinfectantes, el disefio de indumentaria para la
protecciéon personal, la reacomodacién de todas las actividades econdmicas, la extension definitiva de la
virtualidad y la digitalizacion y el uso de tecnologias de la informacidon y comunicacién vinculadas a las redes
sociales e internet.
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de Salud de Colombia, 2022). En cuanto a las regiones, el primer puesto fue para Bogota
D.C., con mas de un millén ochocientos cincuenta mil casos [1.859.296 para ser exactos],
seguidos de territorios con los mayores cascos urbanos del pais, generando una afectacion

nacional sin precedentes, que obligd a la reconfiguracion de muchos aspectos de nuestra

sociedad, hoy por hoy explicados segln la pandemia.

Figura 5. Cronologia de la pandemia de COVID-19

COVID-19

Medscape

2 Anos de pandemia

2019

ez

4 R

» 4

SAR-CoV-2 y v
b | v

17/M

Seglin el gobierno chino, se identifica el primer
caso oficlal del nuevo coronavirus, sin embargo,
es poco probable que se tratara del paciente O

2020: Inicio oficial de la pandemia

11/02

La OMS anuncia el nuevo nombre
de la nueva enfermedad causada
por el SAR-CoV-2: “COVID-19"

Noviembre

1* casos notificados
en Brasll de la
varlante gamma

12021: 1 afio de pandemia

2/01

México registra el
mayor nimero de
casos Incidentes,
al sumar 22 339

11/05

México incluye también a las
mujeres embarazadas en

el Programa Nacional de
Vacunacién contra la COVID-19

2022: 2 anos de pandemia

10 /01

Chlile se convierte en el 2%
pais del mundo, tras Israel,
en aplicar la 4* dosls de
vacuna contra COVID-19

25/02

Brasll es el 1er pais de
Sudamérica con un caso
positivo de COVID-19

1/12

México se convierte en el
1* pais de Latinoamérica
en aprobar la vacuna de
Pfizer/BioNTech

9/02

Comienza la 1° fase de
vacunaclién en Pert con
la vacuna de Sinopharm

Agosto

Chlle y Uruguay
comienzan a aplicar una
3™dosls a la poblacion

Enero

Ante la ola de émicron,
Argentina y México
registran cifras récord de
casos dlarlos de COVID-19

Fuente. Medscape (2022)

Alindice

11/03

La OMS califica el brote
de la COVID-19 como
pandemia

25/12

México, Chile y Costa
Rica son los 1** paises de
Latinoamérica en iniciar el
proceso de vacunacion
en el personal de salud
de primera linea

1/03

Colombila se convirtio en
el 1% pais de América
Latina en recibir la vacuna
de Pfizer/BloNTech como
parte del dispositivo
COVAX

Noviembre

El 51 % de la poblacién de
América Latina y el Caribe
esta totalmente vacunada
contra la COVID-19

15 /02

COVAX completé la
entrega de 100 millones
de dosis en Latinoamérica
y el Caribe



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 18 de 183

1.2. EL Problema de la Emergencia Pandémica

Para nuestro estudio, conviene entender como se configurd un problema sanitario
emergente, lo cual pasa por describir la emergencia pandémica. Hablar de emergencia
supone no solo endilgar una cuestion de generacién espontanea [emerger], sino también
asimilar la urgencia de la atencién que requiere una situacién. Anteriormente, se menciond
que el apremio se justifico en el creciente numero de muertes y casos confirmados. Estos
indicadores, de por si calculados, son representaciones de la enfermedad bajo un esquema
dibujado por la cientificidad de las ciencias de la salud. El nimero de muertes y casos
positivos confirmados no dice nada por si mismo, como si lo dice el anélisis sobre su
tendencia, aspecto que permite predecir [calcular] el comportamiento de la enfermedad.
Asi, bajo el yugo de esta propension, se tomaron las decisiones sociales, politicas y
administrativas que gobiernos, corporaciones y organizaciones utilizaron para abordar el
problema de la emergencia pandémica. Las afectaciones sanitarias, sociales, econdmicas
y culturales fueron realmente gigantes, tanto en términos individuales como colectivos. El
estupor pandémico generalizado obligé entonces a la configuracién de soluciones utiles en
el marco de una sociedad moderna (Ordine, 2013, pp. 27-28).

El problema de la emergencia pandémica consiste no solo en el hecho de lidiar con
una enfermedad nueva y peligrosa, sino también en gran parte abarca entender la
imposibilidad de soportar los convencionalismos en ambitos donde estos hacian parte
intrinseca e incuestionable del mundo moderno, incluido el pensamiento cientifico. Dentro
de esta esfera, el problema se puede analizar en términos de temporalidad y factibilidad
practica del conocimiento cientifico. Para entenderlo, revisemos el momento en el cual
Sheila Jasanoff, referente en los estudios de regulacién de la ciencia, tuvo a bien ofrecer una
entrevista en la que sentencié: “La idea de que la ciencia llega sobre un caballo blanco y
que tan pronto como el problema es detectado tienes una solucion cientifica, no es mas
que un espejismo” (Arjini, 2020). Dicha afirmacién, ademas de inspirar el titulo de este
trabajo, permite observar a los caballos como aquellos pristinos medios que utiliza la

ciencia para proponer soluciones a los problemas del mundo contemporaneo, mientras
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que concibe a sus diversos jinetes como los/as expertos/as que intentan maniobrar el
caballo, dirigiéndolo hacia el problema que se pretende solucionar.

Este «maniobrar» implica entender cémo el caballo y su jinete recorren una red
ampliamente interconectada, la cual es afectada por cada una de las situaciones sociales
que la configuran y que finalmente conducen a aceptar socialmente el conocimiento
generado'. Esta aceptacion, desde la disertacién que pretendo entregar, se ensambla
gracias a la coproduccién social de larealidad, concepto del que se hara uso en este trabajo
para explicar la consolidacién de esta red. Adicionalmente, dicho ensamblaje cuenta con
un motivador adicional: e | riesgo. La gestion del riesgo puede entenderse como el
articulador de las relaciones en la red.

Ahora, demos al caballo blanco el nombre especifico de ‘vacunas de ARNm contra
la COVID-19’ y a los jinetes la denominaciéon de ‘comunidad cientifica y profesional
sanitaria’. ;Sera realmente un caballo pristino, cémo se buscaba? Los bioldgicos tienen
manchas del pasado que no permitieron que algunos jinetes confiaran en montar este
caballo sin antes estar seguros de su robustez convencional. Sin embargo, la gestion del
riesgo apremiaba, al tiempo que los recursos invertidos crecian, lo que aumentaba el valor
de utilidad aparente de la nueva tecnologia. Fue un momento en el que se le indic6 a la
ciencia que habia que creer y saltarse la convencion. Se le pidio a la ciencia que utilizara
un sistema de creencias para llevar a la sociedad en pleno a convencerse de que tanto
caballos como jinetes serian la panacea.

El proceso de aceptacion social esta mediado por la convocatoria institucional a los
jinetes para que conceptuaran y procedieran a proclamar al caballo blanco “bioldgico”
como la mejor solucioén cientifica al problema pandémico y garantizar asi el control de la
enfermedad. Para ello, los Estados —en su mayoria como jefes de la institucionalidad—
crearon y aplicaron las Autorizaciones Sanitarias de Uso de Emergencia —ASUE'>—, las

cuales pretenden servir como institucionalizacion de la garantia metddica de la evaluacion

" Por esta razén se rememora el complejo mundo de Alicia en el pais de las maravillas, que siendo en eso
mismo parecido al nuestro, muestra una profunda red de coproduccidn que afecta a todos los alli vivientes.
2 En este texto se refiere a la ASUE de diversas maneras, todas significando lo mismo: Autorizacién de Uso de
Emergencia, Autorizacion de Emergencia o, inclusive, Autorizacién o Aprobacion. La autorizacion
convencional se reconocera como permiso sanitario, permiso de comercializacion o registro sanitario.
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y aceptacion social del conocimiento cientifico tras las tecnologias sanitarias emergentes,
al tiempo que fija los parametros para la usabilidad del conocimiento tecnocientifico
generado, alny con los problemas propios derivados de la emergencia pandémica, dentro
de los que se destacan el poco tiempo disponible, la poquisima evidencia tradicional
obtenida, ademas de la novedad y celeridad en los métodos de investigacidn empirico-
analitica. En ultimas, la ASUE fija buena parte de los criterios que sostienen el Sistema de
Creencias del que se hablé lineas arriba.

El problema de la emergencia pandémica es entonces una serie de coyunturas que
confluyeny divergen en varios aspectos. No se trata de un Unico inconveniente, sino de una
conjuncién de situaciones problematicas que emergieron con la pandemia. El objetivo es
describir los apartados de dicho ensamblado relacionados con las vacunas de ARNm
coproducidas bajo el paradigma cientifico de la medicina basada en la evidencia en un
contexto de emergencia pandémica. Se puede decir, en ultimas, que el problema de la
emergencia pandémica no es otro que la apertura de una caja ‘negra’ de Pandora, en donde

tal vez la esperanza en la evidencia sea lo Unico que no se pierda (Woolgar, 1988).

1.3. Hilo Conductor del Trabajo

Este trabajo tiene la intencién de revisar las configuraciones, las conformaciones,
los arreglos y los ensamblajes que se dan entre la COVID-19, las vacunas ARNm vy la
regulacion institucional de la practica de vacunacion, para lo cual se hara uso de la revision
documental de normas, entrevistas a expertos estatales y las experiencias propias del
investigador. Por supuesto, no aseguramos dar cubrimiento a toda la red socioepistémica,
en tanto la misma puede aumentar o disminuir a medida que se hace mas énfasis en los
detalles. Sin embargo, intentaremos proponer categorias que agrupen en su gran mayoria a
todos los involucrados y dejar en el tintero el desarrollo mas profundo de ciertos actores o
interesados que, por cuestiones de recursos, no pueden ser mencionados en esta

ocasion.™

3 para profundizar en el andlisis de las diferencias en la aceptacidn de las vacunas entre paisesy culturas, es
fundamental explorar el rol de la difusién de la informacidn cientifica en todas las esferas publicas. En este
contexto, los medios de comunicacidny su interaccién con la comunidad cientifica—como las publicaciones
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Para comenzar, se describe el ensamblado entre la COVID-19, las vacunas ARNmy
la regulacién sanitaria, para lo cual se acude al concepto de «coproduccion
tecnocientifica». Proponemos una mirada desde la coproduccién entre regulacion, riesgos,
enfermedades y tratamientos, en donde se plasma el impacto del problema de la
emergencia pandémica en la determinacién del balance riesgo-beneficio. Resumimos un
poco el estado de la confianza en las técnicas de inmunizacién y explicamos la forma
convencional de aprobacién regulatoria, adentrandonos en la manera en que se construyen
las regulaciones y su estrecho vinculo con la medicina basada en evidencia. Ademas, se
analiza cOmo este sistema de evidencia médico ha configurado la objetividad cientifica que
se ha trasladado al campo de la regulacion.

Posteriormente, se estudia la vacuna de ARNmM: se habla de su desarrollo
tecnocientifico y de las cuestiones de mercado relacionadas. Luego, se senalan las
ontologias multiples y articuladoras de esta vacuna con la enfermedad, los riesgos, la
regulaciéon y los expertos, explicadas a través de las clasificaciones y subsecuentes
estandarizaciones forjadas en el Sistema de Evidencia Medica Colectiva. Mas adelante, se
diserta un poco sobre la coproduccién de la regulacion y la biotecnologia para responder a
la situacion. En seguida, se escudrifia la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia —
ASUE— como mecanismo de generacion de utilidad, fundamentada en la gestién de riesgos
derivados de la emergencia pandémica.

Finalmente, se diserta sobre la localizacidon de esta coproduccién, que conduce al
analisis de las experiencias nacionales, para asi describir la ASUE colombiana. Con ello, se

hace un paseo por los sitios de coproduccién, enfocando las intervenciones regulatorias

especializadas y los canales de divulgacién— emergen como actores clave. Su capacidad para traducir y
transmitir conocimientos complejos incide directamente en la percepcidn social, lo que subraya la relevancia
del lenguaje y las estrategias comunicativas empleadas. No obstante, este proyecto no abordara el analisis
linguistico en profundidad. Esta omisiéon no responde a su irrelevancia, sino todo lo contrario: dada su
trascendencia, el lenguaje merece un estudio especifico que excede los alcances actuales. De hecho,
conceptos como el de culturas epistémicas propuesto por Sheila Jasanoff [Jasanoff, S. (2005). Designs on
Nature: Science and Democracy in Europe and the United States. Princeton University Press] resultan
fundamentales para comprender cémo las estructuras culturales y regulatorias moldean la apropiacion del
conocimiento. Estas dinamicas, vinculadas a marcos normativos y documentales, podrian constituir la base
para investigaciones futuras centradas en el impacto de la comunicacién cientifica en contextos
socioculturales especificos.
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gue definieron la materializaciéon de la vacuna de ARNm como producto destacable en el
control de la emergencia sanitaria causada por la COVID-19 en Colombia.

Esta investigacidon describe con detalle el proceso que surte y el objeto que resulta
de la coproduccién socialy natural de la ASUE en Colombia usando a las vacunas de ARNm
contra la COVID-19 como modelo de entidad biotecnoldgica, a través del cual se
vislumbran multiples ontologias las cuales crean relaciones socio-epistémicas mediadas
bajo la condicidon de emergencia, entendidas desde el discurso de la gestion del riesgo
asociado, lo que pasa por observar los estandares y los procesos de traducciéon del
conocimiento tecnocientifico dentro de la sociedad colombiana.

Esperamos caracterizar una visidon acorde con las perspectivas de los estudios de
cienciaytecnologia, en la que se rememoren los distintos ensamblajes que se configuraron

gracias a la coproduccién que aqui representamos.

14 El objetivo general de esta investigacion, tomado del Proyecto de Investigacion aprobado, fue investigar la
coproduccién de la ASUE y la vacuna de ARNm para el tratamiento de la COVID-19, poniendo el foco en
Colombiay, detallando la validacion y traduccion del conocimiento cientifico de la vacuna hacia la sociedad
en condiciones de emergencia, a través del estudio documental, descriptivo y etnografico de los documentos
legales que insertan la ASUE en el orden social y que se fundamentan en el entendimiento de estandares,
riesgos y experticias. Especificamente pretendemos:

1. Detallar la coproduccion de la ASUE y la de ARNm para el tratamiento de la COVID-19 en Colombia,
tomando como referencia las experiencias de paises productores de vacunas.

2. Analizar los documentos legales que sustentan los procesos de la ASUE identificando los estandares y
riesgos asociados y sus vinculos ontolégicos.

3. Estudiar las diferentes experticias que participan en el proceso de creaciéon y materializacion de la ASUE y
las vacunas anticovid-19 en Colombia.

4. Proponer estrategias de articulacion de actores y actantes en la red coproductora ASUE/Vacuna, basadas
en la descripcién previamente adelantada.
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2. Ensamblajes de la Coproduccidén de Vacunas,
COVID-19y Regulacién

El dogmatismo produce intolerancia en cualquier campo del saber: el dominio de la
ética, de la religién, de la politica, de la filosofia y de la ciencia. Considerar la propia
verdad como la unica posible significa negar toda busqueda de la verdad. (Ordine,

2013, p. 131)

Figura 6. Un caballo llamado «Ciencia», un jinete llamado «Experto». Version No Humana

-

fi

Nota. Figura generada con IA mediante proMT del autor

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 24 de 183

2.1. Muchos Jinetes, Pocos Caballos: La Coproduccion de
Riesgos, Enfermedad y Tratamientos Utiles

2.1.1. Cuestion de Utilidad

Nuccio Ordine, profesor de literatura italiana en la Universidad de Calabria,
ejemplifica el «<ataque» hacia las vacunas, que fue publicado en la revista médico-cientifica
The Lancet, en 1998, como sustento de que la ciencia reconoce la utilidad de sus

productos, mayoritariamente, a través de su valia en el mercado:

Nadie ha olvidado el famoso caso del articulo contra las vacunas publicado en el aAo
1998 en The Lancet, por Andrew Wakefield, y después retirado, a consecuencia de la
condena del autor por graves conflictos de interés en el plano cientifico y financiero.

(Ordine, 2013, p. 105)

El valor mercantil farmacéutico es el responsable de establecer qué evidencia les
sirve a los intereses de quienes lo dominan. En el caso del autismo y la vacuna triple viral,
existido “una admision por parte de The Lancet de que Wakefield no habia revelado sus
intereses financieros [por ejemplo, Wakefield habia sido financiado por abogados que
habian sido contratados por padres en demandas contra empresas productoras de
vacunas]” (Rao & Andrade, 2011). Con este polémico escenario, se manifiesta
vigorosamente el poder de la influencia monetaria en la determinacion de la cuestion
de utilidad en nuestra sociedad actual. La utilidad del conocimiento se mide segun el
rédito econdmico. En el documental ‘La utilidad de lo inutil en nuestra vida’, el mismo

profesor Ordine lo explica asi:

S Este caso asegura que las vacunas triple virales [sarampion, paperas y rubeola —en ingles MMR] causan
autismo debido a sucomposicién, hecho por el cual muchos padres dejaron de vacunar a sus hijos, reviviendo
epidemias del pasado. El articulo fue posteriormente retirado en 2010 por la misma revista al encontrar que
sus afirmaciones contradecian la evidencia producida frente a la seguridad de los biolégicos (Rao & Andrade,
2011).

18 La cita preluce asi: “Solo en 2007 se retiré por fraude una proporcion de 96 estudios de cada millén. Un dato
preocupante si pensamos que, entre los factores decisivos de esta tendencia, ocupan un lugar destacado los
condicionamientos ejercidos sobre biomedicina porintereses econdmicos”. Comparto como autor, lamisma
preocupacion.
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¢;Para qué estudiar Literatura, que es una cosa inutil? ; Para qué estudias Filosofia,

Arte, todas las cosas que en nuestra sociedad no dan beneficio? ;Cual es la ldgica a

la que nuestra sociedad nos doblega, nos obliga? Es la de responder a la pregunta:

‘¢ Para qué sirve?’ Es facil que si caes en el juego de la pregunta: ‘; Para qué sirve?’.

En nuestra sociedad se comprenda mejor para qué puede servir un martillo, porque

yo con un martillo puedo hacer cosas, ;pero para qué puede servir la musica, la

poesia? Es mucho mas dificil contestar a esta pregunta. (Ordine & BBVA, 2019,

Th8m42s)

La utilidad de la musica y la poesia esta relacionada con la valoracion del esfuerzo
para conocer, puesto que el conocimiento es un asunto que promueve una vision diferente
de la utilidad mediada por el mercantilismo (Harari, 2013). Todos reconocemos el costo
energético del conocer y sabemos que, aunque adquirir energia requiere de recursos, el
conocimiento por si mismo motiva a esa consecucién. El problema radica en que los
entramados epistémicos estan cargados de referentes indtiles ante los ojos del mercado,
situaciones que no generan dinero a la velocidad y en la cantidad a la que actualmente
estamos acostumbrados. El inconveniente entonces se materializa al encontrar los
mecanismos que permitan conciliar el resultado final, en términos de utilidad, con sus
procesos sentados en asuntos aparentemente indtiles. No quiero decir con esto que el
conocimiento siempre sea inutil o que el conocimiento util carece de sentido practico. Lo
que busco destacar es que, inclusive con la poca relevancia que damos a lo indtil, lo
que creemos infructuoso muchas veces forja la fuerza creadora de lo util.

¢ Qué es lo util? Para el poeta Théophile Gautier: “Hay dos clases de utilidad y el
sentido de este vocablo nunca es sino relativo. Aquello que es util para uno no lo es para
otro” (Ordine, 2013, p. 59). La relatividad —y su consecuente reflexividad— deriva a una
definiciéon coloreada de utilidad. Para quien escribe resulta util analizar cémo se reguld la
cienciadurante una pandemia; habra quien comparta estos preceptos, pero también habra
quien encuentre este trabajo insulso. Para estos ultimos individuos, la concepcion de
utilidad no pasa por la regulacién sino por otros términos, tanto utilitaristas como de

cualquier otro tipo. Sin embargo, en ambos escenarios existe una percepcion de utilidad
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ligada con la necesidad y es alli donde el utilitarismo se camufla. Definir qué es lo
necesario para un individuo es tan relativo como sus condiciones de vida. El mismo
poeta Gautier dice al respecto: “Todo lo que es util es feo, porque es la expresion de alguna
necesidad y las necesidades del hombre son ruines y desagradables, igual que su pobre y
ENFERMIZA naturaleza. El rincén mas util de una casa son las letrinas” [Mayusculas
propias] (Ordine, 2013, p. 60). Gautier imbuye el concepto de «enfermedad» como una
caracteristica inherente de la naturaleza humana, la cual sustenta la necesidad mas basica
de todo organismo vivo: no morir. La muerte y sus cercanias —las enfermedades—
justifican el ideal de utilidad en el conocimiento relacionado con las ciencias de la
salud. Desde muy temprano en la historia humana se ha buscado la inmortalidad, lo que
pasa necesariamente por la abolicidon de la enfermedad. Asi, cualquier conocimiento que
sirva para tratar una patologia resulta —francamente— util.

Dada la parametrizacién del ‘estado de bienestar’ que caracteriza la definicién de
salud de la OMS (OMS - Organizacién Mundial de la Salud, 1946), la pandemia conllevé una
clara afectacién sanitaria negativa. No solo los individuos enferman, también las
sociedades —hecho nombrado en términos biolégicos como «epidemia»—. ;Cual es
entonces dicho estado de bienestar sanitario de una sociedad? Tal vez Foucault lo dijera en
términos de la agencia del poder expresado mediante el lenguaje, lo que bien podria haber
influido en las creencias que las instituciones sociales obran para implantar las visiones de
sociedad a través de la utilidad, en lo que trata acerca de la naturaleza humanay elideal de
sociedad (Foucault & Chomsky, 2013). La vision utilitarista pudo estar desde los inicios
presente, pero se ha materializado ingentemente con la apropiaciéon del poder del dinero,
los recursos financieros y la economia de mercado en practicamente todas las sociedades
del mundo.

En el 2020, estos aspectos se trastocaron gracias a una definicion de
«enfermedad» mediada por la epidemiologia casi que exclusivamente. La
parametrizacidon de la salud comunitaria con calculos numéricos resulté —en términos

generales— en indicadores medidos entre incidencias y prevalencias, que llevaron a la
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definiciéon del problema de la emergencia pandémica desde la dptica de la caracterizacidn
de su utilidad (BBC News Mundo, 2020b).

Las enfermedades, no obstante, no se explican exclusivamente por entidades
bioldgicas cuantificables (Cambrosio et al., 2006, p. 3), pues también soninfluenciadas
por variedad de actantes'’ biolégicos, sanitarios, sociales y culturales, por lo que un
estado de bienestar sanitario para la sociedad, ademas de enmarcarse en la salud
fisica y mental, se define en lo social a través de una red de ensamblajes de diversa
indole. Se considera importante, por ahora, desenfocar la cuantificaciéon, usada como
sustento principal para tomar las decisiones basadas en ciencias sanitarias [medicina
basada en evidencia], para centrar la atencidn en los aspectos adyacentes a la prediccién
y descripcidén calculable, que afectaron el entendimiento de los hechos naturales y sociales
relacionados con la COVID-19. El socidélogo Ulrich Beck, en su libro ‘La sociedad del riesgo’,
dice alrespecto:

Ya no es posible ignorar por mas tiempo las consecuencias; son producidas. Y

precisamente por, y pese a, su caracter incalculable, se producen en la propia

ciencia. Esto queda claro cuando se diferencia sistematicamente entre la

CALCULABILIDAD de las consecuencias externas reales y su APRECIACION

inmanente. [Mayusculas propias] (Beck, 1986, p. 315)

En los momentos iniciales de la pandemia se observaron panoramas sociales de la
salud mediados por la visién econdmica utilitarista. Se vio cémo los mercados
respondieron a la situaciény a las leyes de ofertay demanda, que se acomodaron para dar
respuesta, inclusive en lo que respecta a la generacidon de conocimiento cientifico. Esto era
perfectamente previsible en el entorno global de la ciencia moderna. Lideres de todo el
mundo esperaron que los numeros mostrasen comunidades enfermas para tomar
decisiones, algunas veces siendo demasiado tarde y, en la gran mayoria de casos, con

dureza y alto impacto econdémico, paradodjicamente. Pero la minimizacién de los demas

17 Actante es un término de la semidtica que cubre a la vez a los humanos y los no-humanos; es un actor que
modifica a otro en una prueba; de los actores, solo se puede decir que ellos activan; su
experticia/competencia se deduce de su “performance”; la accion, a su turno, siempre se registra en el curso
de una pruebay por un protocolo de experiencia, elemental o no. (Antropomedia, 2012).
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actantesy sus relacionamientos también es una de las configuraciones de esta emergencia
pandémica. Asi, mientras el utilitarismo perturbaba no solo a la enfermedad en si
misma sino a los factores humanos mercantilistas que se veian afectados, la
emergencia pandémica desarrollaba sus propios arreglos, en los cuales ya no solo
afectaria la utilidad moderna, sino que golpearia con fuerza todas las actividades
humanas.

El arquetipo de utilidad de la sociedad se resquebrajéo por ese rearreglo que
promovia el problema de la emergencia pandémica. Se pretendié hallar valor econémico
que justificara el desarrollo cientifico de soluciones que manejaran la problematica.
Lo que para muchos podian ser malas inversiones, para otros se convertia en una gran
oportunidad de negocios. La necesidad de reconocer lo Util en lo inutil termindé nuevamente
por decantar al mercado, las finanzas y el capital como aspectos cruciales para el manejo
y orientacién de esta crisis —asi esta afirmacion vaya en contra de los principios
mertonianos de generacion del conocimiento cientifico—. Nuevamente fue necesario
plantear la utilidad del conocimiento cientifico en términos econdémicos, esta vez para dar
solucion al problema de la emergencia pandémica. El lio es que el ideal de conocimiento,
en si mismo, repudia este precepto:

Elsaber constituye por simismo un obstaculo contra el delirio de omnipresencia del

dinero y el utilitarismo. Todo puede comprarse, es cierto. Desde los parlamentarios

hasta los juicios, desde el poder hasta el éxito: todo tiene un precio. Pero no el
conocimiento: el precio que debe pagarse porconoceres de naturaleza muy distinta.

Ni siquiera un cheque en blanco nos permitira adquirir mecanicamente lo que solo

puede ser fruto de un esfuerzo individual y una inagotable pasion. (Ordine, 2013, p.

15)

2.1.2. Presion de los Riesgos en la Fabricacién de Conocimientos Utiles

Retomando la idea de que la utilidad del saber cientifico-sanitario recae sobre el
paradigma de las ciencias de la salud como protectoras —casi guardianas— de la vida, hay

que decir que, mas alla de que se le considerase Util en este sentido, alcanzar el objetivo
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tiene tantos intringulis como la vida misma, con lo que conocer los riesgos mediante los
cuales esta podria perderse, configura una forma metédica y racional de cumplir el
cometido. De esta manera, la percepcién de peligro y el control sobre los riesgos es lo que
adquiere algun sentido de utilidad frente a la detencion de la muerte. Por supuesto, son
muchos los riesgos a los que se somete un organismo vivo frente a la posibilidad de
morir; si trasladamos dicha légica al ser humano, entonces hacen su aparicion una
serie de situaciones que deben ser manipulables a conveniencia propia, con el fin de
evitar el perjuicio. La suma de riesgos resulta ser abrumadora y también estar altamente
influenciada por la sociedad en la que vive elindividuo. Lo preocupante de esta cuestion es
la presidn que se impone en las personas al respecto:

Ahora se le exige al individuo que sea él quien domine la inseguridad. Pero a partir de

los trastornos, las inseguridades sociales y culturales, mas pronto o mas tarde se

originan nuevas exigencias a las instituciones sociales respecto a lo que

informacidn, formacion, salud y politica se refiere. (Beck, 1986, p. 280)

Un ejemplo de ello es el modelo de estudio de este trabajo de investigacién, la
pandemia de COVID-19, en donde las demandas de las instituciones sociales hacia el
sujeto susceptible de enfermar fueron mucho mayores en comparacion con casos
anteriores, lo que se tradujo en pretensiones hacia las ciencias de la salud como
coordinadoras de una discusidon necesaria para evitar la muerte, que ya no era un riesgo
plausible, era un riesgo real que, segun los centros de calculo, se hacia cada vez mas
posible en la cotidianidad de los individuos.

Esta afectacion en las dindmicas de generacidon del conocimiento cientifico no ha
sido exclusiva de la pandemia. Por el contrario, lleva conformandose por varios afnos atras.
Segun Beck, la situacidon comienza con la imaginacién sobre la plausibilidad de los riesgos.
Si este resulta factible en el imaginario colectivo y no se tiene una solucion clara para el
mismo, las instituciones sociales presionan la posibilidad de contingencia, al punto de que
lo niegan, ocultan o disimulan: “La sociedad del riesgo dependiente de la ciencia esta
también cada vez mas funcionalmente inclinada, en relacion con los resultados cientificos,

a negar, ocultar o disimular los riesgos precisamente porque resultan claramente
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imaginables” (Beck, 1986, pp. 310-311). La afectacidon se observa sobre todo en la
definicion tanto de las necesidades como de los peligros. Asi, la fijacion de conceptos e
hipdtesis acordes con la realidad social, definida mediante la utilidad, se convierte en el
parametro frente al cual la institucion cientifica debe procurar la solucion al riesgo. Al
respecto, Beck (1986) expone:
¢;Cudles son las cifras que se eligen? ;Para cuando o para qué se definen causas?
;.Como se interpretan los problemas de la sociedad y qué clase de soluciones se
toman en consideracion? Todas estas son decisiones que nada tienen de neutral [...]
. Qué se ha de entender por necesidad y riesgo? Es una cuestion clave para tomar la
decisidn entre centrales nucleares o térmicas, entre medidas de ahorro de energia o
fuentes de energia alternativas, asicomo el ambito de las pensiones, de la seguridad
social, en la determinacion de los limites de pobreza, etcétera. Y ahi cada una de las
decisiones implica una serie de consecuencias que desembocan finalmente en una
forma distinta de la vida comunitaria. Asi pues, la fijacién de los conceptos de
operaciones y de hipdtesis son palancas —mas o menos libres de juicios de valor—
con las cuales se asumen decisiones fundamentales sobre el futuro social. (p. 320)
La COVID-19 implantd la necesidad de realizar investigacion prioritaria y urgente
debido a los riesgos que se materializaban dia tras dia segun lo informaban los medios de
comunicacién sentados en los trabajos de los centros de céalculo. De ahi que la capacidad
reflexiva de las ciencias de la salud quedara supeditada a la actualidad de la sociedad,
a la emergencia pandémica y a su presion sobre la definicion de los riesgos que se
identificasen. Por lo mismo, variedad de riesgos alejados del sector sanitario también
fueron definidos. Todos respondian a los intereses del momento, con lo que, nuevamente,
el debate se tornd hacia la utilidad o utilitarismo, segun se prefiera. Por tal motivo, es claro
que todos los esfuerzos investigativos no iban a parar al sector sanitario, también confluian
hacia otras esferas de la sociedad:
Asi pues, los riesgos de la modernizacion les vienen «impuestos» a los cientificos
desde fuera, mediante el reconocimiento publico, como si se los dictaran. No tienen

por referente definiciones internas de las ciencias, sino el conjunto de la sociedad;
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su impacto solo se despliega en el interior de la ciencia por la fuerza impulsiva de su

trasfondo: la actualidad social. (Beck, 1986, p. 293)

Este ultimo término de Beck, ‘Actualidad Social’, tiene un trasfondo gigante. Si es
esa actualidad —dinamica y comunitaria— la que ha definido la agenda de
investigacion de las ciencias en los ultimos anos y, tal como se ha visto en la
emergencia pandémica, no fue la excepcion, entonces de esa forma se ha dado pie
para que la sacrosanta concepcion del mundo cientifico se invada con la mundana
acepcion de la comunidady, con ello, a que el proceso de cientificacion se haya hecho
accesible socialmente, lo que no es otra cosa que eliminar el privilegio de
administracién de la duda. Es decir, ya no son solamente validas las dudas estructuradas
por el discurso cientifico, sino que también son validas, de ser analizadas bajo la mirada de
la ciencia, las dudas del cuerpo social (Beck, 1986). Esto vincula dos partes enfrentadas en
el término cientifico: el lego y el experto.

La diferencia entre el «vulgo ignorante» y el «ciudadano culto», o bien, expresado en

términos modernos, entre legos y expertos, desaparece y se convierte en una

competicion entre diferentes expertos. En realidad, todos los subsistemas sociales
de interiorizacion de normas y valores quedan sustituidos por la reflexion abierta
sobre las partes implicadas por el conocimiento sistematico. Ya no es suficiente
plantear la prueba de significatividad mas pura para poder participar en esa
competencia intra e interprofesional de los expertos. Entre otras cosas, es necesario

presentarse personalmente y actuar convincentemente. La PRODUCCION [o

movilizacion] de CREENCIA se convierte en una fuente central para la realizacion

social de las pretensiones de validez, en el contexto de la cientificacion reflexiva [...]

Si antes la ciencia convencia en su calidad de ciencia, hoy resulta decisiva la

creencia en la ciencia [...] Cuando es la creencia la que (co)decide acerca de

argumentos cientificos, es facil que reaparezca su dominio; aunque, por su

forma externa, ya no como creencia, sino como ciencia. (Beck, 1986, p. 307)

Asi pues, se genera una confrontacién a una disyuntiva muy comun pero poco

abordada hoy por hoy: la cuestién de creencia en la ciencia. Para mediados del siglo XX, la
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poblaciéon confiaba en la ciencia a modo de creencia absoluta, sobre la cualno habia cabida
a la duda (Flexner, 1939). Sin embargo, la explosién de la globalizacién y de la
comunicacién, consecuentemente, trajo la interacciéon de diversas formas de pensary de
hacer conocimiento.

La ciencia occidental fue consciente de que su dominio sobre el conocimiento
estaba bajo amenaza, por lo que involucrdé a otros actores en un intento por ampliar su
dinamismo. Para esto, recurrid a su clasica determinacion deriesgos. Al llevar este discurso
por todas partes y vincularlo con las comunidades, no tuvo otra opcidn que senalarles los
posibles riesgos y, a su vez, su estrategia metddica para abordarlos. En algunas
comunidades dichos riesgos se habian identificado y ya se tenian estrategias exitosas para
su enfrentamiento; en otras, se habian reconocido, pero no se tenia ninguna solucién a los
mismos; y en muchas mas ni siquiera se habian percatado de los posibles riesgos. En
cualquiera de los casos, el modelo cientifico llegd, se presentd, actudé convincentemente
y... tuvo éxito en muchos lugares, pero no en todos.

No contentos con ese resultado, los hacedores de ciencia continuaron con su
pujante asedio. Dada su naturaleza autodeterminadora del ordo naturalis, la ciencia se
predispuso a abanderar el significado de la verdad en el mundo, como ya la ha hecho tantas
veces en el campo de las ciencias bioldgicas (Jasanoff, 2019c, pp. 97-99; Jasanoff, 2019b).
Solo lo que era cientifico era verdad. No era para menos, pues ese habia sido el paradigma
de la modernidad. Cualquier forma de conocimiento no comprendida a través del
ensamblaje tecnocientifico resulta desprestigiada y de poco valor utilitarista. De esta
manera, los recursos y las herramientas para hacer ciencia se destinan exclusivamente a
lo que la ciencia considera verdad.

Nos interesa entender qué sucedid con ese establecimiento de verdad, puesto que
el trauma de la comunidad de expertos, al ver perdida su hegemonia, conllevd a
circunscribir el espacio-tiempo sobre el cual se investigo la pandemia de COVID-19. Beck
(1986) propone el siguiente orden para entender la forma en que la ciencia moderna se

consolidé como depositaria de la verdad:
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En el curso del avance de la practica cientifica, precisamente ha ocurrido que se ha
perdido la verdad. Durante las tres ultimas décadas, la ciencia ha dejado de ser una
actividad que esta al servicio de la verdad para ser una actividad sin verdad y que, en
cambio, se ha de propagar socialmente con el beneficio de la verdad. La practica
cientifica se encuentra perseguida por la sospecha, por la duda, por la
CONVENCIONALIDAD, en el plano interno. La ciencia se ha retirado al campo de las
decisiones. En el externo, los riesgos aumentan. Nien el interno nien el externo goza
ya de los favores de la razon. Se ha convertido en imprescindible e incapaz para la
verdad. [Mayusculas propias] (p. 301)
La ciencia, que alega ser duefa de la verdad, aunque cree poseerla, como un espejismo, no
la conoce en su total realidad™. Ella misma se ha creido una historia de convencionalismos
con los que se ha auto-otorgado la decision sobre la veracidad de los hechos del mundo.
Es claramente visible entonces una hegemonia cientifica descrita sobre la base de su
método cientifico pleno de convenciones, el cual amenaza y refuerza —al mismo
tiempo— la practica cognoscitiva, puesto que crea grupos de cientificos/as que se
aislan y asocian para conseguir una hipercomplejidad sustentada en la
hiperespecializacién (Beck, 1986, pp. 305-306). Estas formas de conocer, tan
profundizadas por Latour y demas estudiosos del campo, llevan a entender al laboratorio
de investigacion, sus departamentos y, la parte mas sagrada de la propia producciéon de
resultados cientificos, como la justificacion del dominio de la ciencia sobre la verdad
(Latour, 1983), lo que hace que no se perciba el riesgo latente acerca de la cientificacion
hegemoénica:
Cuanto mas imperceptibles son los riesgos del desarrollo cientifico-técnico y cuanto
mas influyen en la conciencia publica, tanto mas aumenta la presion en las
instancias politicas y econdmicas, y tanto mas importante es para los agentes
sociales el recurso del «<PODER DE DEFINICION DE LA CIENCIA», tanto para

minimizar, distraer, redefinir, cuanto para agravar o frenar criticas metodolégicas

8 “| a idea de que la ciencia llega sobre un caballo blanco y que tan pronto como el problema es detectado
tienes una solucion cientifica, no es mas que un espejismo”. Sheila Jasanoff.
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como «INTERFERENCIAS EXTERNAS A LA DEFINICION». [Mayusculas propias] (Beck,

1986, p. 306)

Lo que se ve entonces es que la ciencia moderna se autodefine y se autorregula. De
ahi que su version acerca de verdades imparciales del mundo haya sido sometida a toda
clase de juicios. Nadie podra negar que las ‘interferencias externas a la definiciéon’ de la
cienciale afectan de unaforma reflexiva, que tal vez ella misma no desea o no es consciente
y que la llevan a que cuando se amplie su ejercicio en la cientificacion secundaria, es decir,
cuando la ciencia salga del laboratorioy se aplique, entonces se encuentran conflictos
entre los coproductores de conocimientos imperantes socialmente:

Esto representa que también se alteran las relaciones de transferencia de los

resultados cientificos en la practica y en la politica. Los coaccionistas del capital

cognoscitivo de la ciencia interfieren de un modo totalmente nuevo y consciente en
la transferencia de la ciencia a la vida practica [...] Ciencia y practica se escinden

entre sinuevamente en las circunstancias de la dependencia cientifica. (Beck, 1986,

p.317)

Esta escision entre préactica y ciencia puede abordarse desde el escenario de la
verdad en la evidencia, puesto que la evidencia cientifica cabria entenderse como una
practica para encontrar la verdad del conocimiento cientifico. Para que esto sea cierto,
los centros de calculo, al estilo que describe Callon (1986), se vuelven
extremadamente relevantes, puesto que son quienes dibujan la linea clasificatoria
entre lo verdadero y lo falso, que en este caso determinan la evidencia verdadera que
sostiene aun hecho cientifico. Asi, laverdad sobre un hecho empirico simple resulta obvia
y cumple con los calculos establecidos. Sin embargo, cuando el hecho es complejo y su
caracter empirico es, inclusive, puesto en duda, figura una discusion sobre marcos
conceptuales mutuamente excluyentes entre el calculo y su ejecucidn y la interpretacion
de este, en especial cuando hay una regulaciéon de por medio (Cambrosio et al., 2006).

La evidencia cientifica —construida asi— debe ser consecuente con los planes
utilitaristas de quienes la sostienen en la practica. Para ello, la concepcion del riesgo es

vital: ya no solo actlla como manera de constitucién de la verdad, sino como creacion del
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IMAGINARIO COLECTIVO sobre el presente y el futuro bajo la concepcién de eficiencia. Ello
permite volver a ese convencionalismo constituyente del analisis de riesgos. Analizar
riesgos se ha convertido en una practica cientifica llena de “performances” de la ciencia
metddica, que desde lailustracion provee el método causal [causa-efecto] como la manera
lineal de explicar los hechos empiricos. Asi, los riesgos se analizan con respecto a sus
posibles causas, porque estas no solamente los explican, sino que brindan ejes de accién
sobre los cuales actuar para evitar su ocurrencia; y dado lo que ya se ha dicho sobre la
determinacion de los riesgos y su vinculo con la verdad pragmatica del mundo cientifico,
resulta conveniente revisar el impacto que este andlisis causal tiene sobre los riesgos y la
ciencia en general:

Elanalisis de las causas en areas de riesgo lleva a intervenciones con bisturi politico-

cientifico en las zonas de produccion industrial. Sin embargo, en la mesa de

operaciones de la investigacion del riesgo se presentan nimiedades de las grandes
empresas econdmicas y de los intereses politicos que reaccionan con exagerada
indignacién ante la operacién. Pero esto significa que ES EL PROPIO ANALISIS DE

CAUSAS EL QUE RESULTA PELIGROSO y concretamente para todos aquellos cuyos

intereses estan en juego incluido el propio investigador. A diferencia de las

consecuencias de la cientificacidon primaria, en este caso no es que no se hayan
podido prever, sino que ademas son valorables. Los riesgos y las consecuencias
posibles se convierten propiamente en condicionantes que delimitan la propia

investigacion. [Mayusculas propias] (Beck, 1986, p. 312)

Resulta interesante anotar que los analisis de causas son el primer paso en la
gestion del riesgo sanitario y, hoy por hoy, una de las mas grandes metodologias de las
ciencias farmacéuticas y de la salud. Es ahi donde se quiere impactar y en donde mayor
debilidad encuentran los interesados en influenciar la agenda cientifica, puesto que es
en este proceso en donde se describen las causas, se visibilizan los problemas y se
crean soluciones. Aqui, la moral econémicay el sentido utilitarista del mundo cobran
importancia nuevamente, pudiendo influenciar el curso de la investigacion. Asi,

intereses diferentes a los colectivos entran a definir los riesgos, las verdades y las practicas
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cognoscitivas. Ahora entonces, los resultados ‘tecnocientificos’ deseados pasan del plano
colectivo al individual, que es donde se materializa el riesgo que se analiza. En los
protocolos de investigacion clinica, por ejemplo, suele observarse cierto grado de
modificacion, muchas veces guiada por intereses particulares, en la orientacion de los
resultados obtenidos de los analisis de riesgos (Cambrosio et al., 2009).

Lo anterior se puede ver muy bien expresado en las iniquidades sanitarias y la
heterogénea distribucion de las enfermedades, lo cual marca el desarrollo de los
tratamientos y que, desde la dptica del modelo de estudio de la presente investigacion, es
por supuesto aplicable a la coproduccion de vacunas. El contrato social biolégico con las
vacunas implica que el individuo asuma un riesgo en beneficio de la sociedad
(Maldonado-Castafieda, 2015, p. 48). Esto lleva a entender como las tecnologias se
gobiernan a través de ensamblados socio-materiales y, al mismo tiempo, a comprender
como el impacto de dichas narrativas que circulan dentro de este medio, generan
caracteristicas performativas que conducen a la enaccidn de diferentes subjetividades
confrontadas por el riesgo, la ansiedad y la anticipacién, y permiten argumentar el hecho
de que las vacunas ahora estan orientadas a solucionar un riesgo individual [como en
la mayoria de los medicamentos actuales] bajo el entendido de que asi se controlara
elriesgo social, lo que puede conducir al entendimiento de este producto como un bien
privado en lugar de publico:

Las vacunas VPH cambiaron el tradicional foco de las vacunas en la salud de la

poblacidn y se han convertido en medicamentos contra el riesgo individual [...] es

posible que cuando las vacunas se coproduzcan como medicamentos propietarios
de riesgos individuales, estén en riesgo de perder su nocidon como bienes publicos.

(Maldonado-Castafieda, 2015, p. 50)

Dicho contrato, patrén fluido [mévil inmutable], justifica el actuar de los expertos de
las ciencias para explicar el abordaje frente a la pandemia de COVID-19, el cual se enfoco
en el discurso del riesgo. Frente a la vacunacion, se suele argumentar: “Es mayor el riesgo

de contraer la COVID-19 que el riesgo de vacunarse con un producto del cual la ciencia da
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su aval™”. Por esta razén, el discurso del riesgo es esencial en el desarrollo de este trabajo,
puesto que los Estados basaron sus decisiones en los supuestos de la vacunacion como
estrategia de control, gestion y manejo de riesgos®.

La gestion del riesgo sanitario —como genéricamente envolveremos al analisis, la
gestion, el control y el manejo de riesgos— parte de la coproduccién entre el entorno y las
formas de generacidon de conocimiento asociado. Asi, las vacunas definen y solucionan
los riesgos asociados de enfermar de COVID-19, presumiblemente. Esta presuncion
data de cierta incertidumbre natural en el mundo de la ciencia, como lo define Beck:

La incertidumbre, provocada sistematicamente por el proceso de generalizacion de

la ciencia, afecta a la relacion externa de modo que los destinatarios y usuarios de

los resultados cientificos en politica, ciencia y accion publica se convierten en
activos coproductores del proceso social de definicién del conocimiento. Los

«objetos» de la generalizacion de la ciencia se convierten en «sujetos», en el sentido

de que pueden y se ven forzados a manipular activamente la oferta cientifica

heterogénea de interpretaciones. (Beck, 1986, p. 287)

La desconfianza en la institucién cientifica no es un inconveniente nuevo y se ha
configurado, especialmente, después de la posguerra. Afecta no solamente al sector
sanitario, pero es alli, sin duda, donde la afectacidn social colinda mayoritariamente con el
riesgo de enfermary, por consiguiente, de morir. Asi que podriamos abordar la cuestién a
partir de la interpretacion del riesgo en las ciencias de la salud, que no es diferente a la del
resto de las ciencias que, segun Beck, tienen distintas formas de reconocerse: “Asi pues,
riesgos y perjuicios quedan interpretados metodica y objetivamente, o bien se tratan

cientificamente, o bien se toleran y disimulan” (Beck, 1986, p. 289). No es la institucion

19 Para corroborarlo, se puede observar el tweet del siguiente enlace
https://twitter.com/SectorSalud/status/14092250176998031407s=20, en donde una experta gubernamental
acude al riesgo para justificar la vacunacion. Fuente: Secretaria Distrital de Salud de Bogota:
https://bogota.gov.co/mi-ciudad/salud/que-riesgo-corre-una-persona-que-no-quiera-vacunarse-contra-
covid-19.

20Tal es asi que, en los Estados Unidos, se define la ASUE en funcion del riesgo: “[...] enmendd la seccién 505-
1 (k) para autorizar a la FDA a renunciar a la Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) para
emergencias QBRN” (Food and Drug Administration, 2017, p. 2). En Colombia, la realidad podria no ser
diferente, mas aun si se tiene en cuenta que la Administracién Federal de Medicamentos y Alimentos de
EE.UU. es la autoridad sanitaria de referencia para el pais (Ministerio de Salud - Republica de Colombia, 2014).
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cientifica quien escoge cual camino interpretativo seguir, sino que es la sociedad en
su conjunto. La sociedad escoge la paleta de riesgos que seran mitigados a través de
la ciencia y, como hemos visto, utiliza para ello mayoritariamente el concepto de
«utilidad».

Tanta coaccidn sobre las instituciones cientificas sanitarias llevd a que los factores
politicos y econdmicos se apersonaran de la situacién. Ya se ha dicho que en el mundo
contemporaneo lo util se expresa solamente en el sentido utilitarista. Ahora, se analiza qué
sucede con la utilidad en la politica, la cual es seducida ampliamente por el mercado. Beck
expone al respecto:

Cuanto mas avanza la generalizacion de la ciencia y cuanto mas claramente

penetran en la conciencia publica las situaciones de peligro, mayor es la presion

manipuladora politica y tanto mayor es la amenaza de que la civilizacidon cientifico-

técnica se convierta en una «sociedad tabu» originada cientificamente. (Beck, 1986,

p.288)

Este es uno de los problemas de la emergencia pandémica. Pareciera que se
crearon varios tabus que dieron paso a una desconfianza generalizada hacia las
soluciones cientificas propuestas frente al peligro de enfermar por COVID-19. Esto se
demuestra con la informacion divulgada en medios de comunicacion e internet, en la que
se promocionaban presunciones acientificas a los ojos de la concepcidn vanguardista de
ciencia. Solo basta nombrar el caso de Andreas Ludwig Kalcker, duefno de la patente del
dioxido de cloro, uno de los compuestos mayormente promocionados durante el 2020 en
todo el mundo, como antidoto frente al coronavirus [y muchas otras enfermedades]. El
portal web The Conversation, en su articulo “El didxido de cloro no cura la COVID-19,
aunque lo diga un articulo cientifico”, menciona lo siguiente:

Estamos atravesando tiempos dificiles en que la vulnerabilidad humana esta a flor

de piel. No por eso debemos recurrir a productos inservibles y potencialmente

daninos. Como sociedad hemos sido bastante exigentes con el desarrollo de las

nuevas vacunas contra la COVID-19 y eso debe aplaudirse. Mantengamos esos
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mismos estandares con los productos engafosos que se lucran con la esperanza

ajena. (The Conversation UK, 2021)

De esta manera vinculamos entonces a la utilidad y al riesgo como escenarios en
donde laemergencia pandémica se desenvuelve. Los riesgos impactan la reflexividad de la
ciencia a través de sus definiciones utilitaristas, como durante la pandemia de COVID-19
se havivenciado. Ello es asi por cuanto la definicion de utilidad pasa por la gestion del riesgo
con miras a obtener un beneficio no solamente en términos de mejoramiento de la
enfermedad?’, sino en cumplimiento de los estandares politicos y econdmicos definidos
por la sociedad. El concepto de riesgo se rescribe entonces bajo el sustento de un
mundo subjetivo que responde a las necesidades politicas del mercado y no como
estrategia objetiva de control de un peligro, lo que los lleva [a los riesgos] dentro de la
visién actual, a implosionar las formas y relaciones convencionales necesarias en la

creacion del conocimiento®2.

2.1.3. La Coproduccion del Balance Riesgo-Beneficio del Sector
Farmacéutico

Me interesa versar sobre un aspecto en particular: la coproduccién. Hasta ahora
hemos dicho que el sentido utilitarista sirve a la definicion de riesgos que atajan a una
sociedad. También que, si este analisis se lleva a cabo en el sector salud, entonces
podriamos sostener que la Medicina Basada en Evidencia busca responder interrogantes
derivados del riesgo de morir a través del beneficio mercantilista que ello representa. El
escenario de la emergencia pandémica permite observar esta tesis con especial ahinco,
puesto que la presidon que la sociedad ejerce para encontrar una solucion pasa por
considerar la mitigacion del riesgo individual por encima del riesgo colectivo, lo cual rife

con el sentido comunitario de la practica sanitaria.

2! Curiosamente, uno de los parametros principales de las ciencias farmacéuticas para la aprobacion de la
comercializacion de un producto en el mercado es el balance riesgo-beneficio, el cual se supone debe estar
orientado a los beneficios por encima de los riesgos, en todo momento.

22 “Asi pues, los riesgos destruyen las ocasiones de reelaboracién de errores, a la manera tradicional, en el
interior de la disciplina y fuerza las nuevas estructuras de la divisién del trabajo en relacidon con la ciencia, la
préctica y la esfera publica” (Beck, 1986, p. 293).
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Precisamos profundizar en la definicion de riesgo colectivo. Como punto de partida
tomemos el papel del riesgo en la colectividad, asi como el sentido de los beneficios que
tiene el controlar los peligros, sea en el sentido utilitarista, o sea también en su
aprovechamiento para una comunidad. El balance riesgo-beneficio enactua al
tradicional arqueo de los riesgos sobre el uso de una tecnologia sanitaria frente a la
conveniencia de su provecho. Por lo mismo, este balance recoge las cuestiones de
utilidad y riesgos que se han disertado hasta el momento y que, en una emergencia
pandémica, se ponen bajo la luz de la lAmpara, a todo vapor, para dar cumplimiento a la
promesa de entregar una solucidn tecnocientifica que brinde confianza a la sociedad.

Se ha mencionado lineas arriba la coproducciéon de enfermedades y tratamientos
(Maldonado-Castafieda, 2015, p. 42); esta es facilmente visible en el caso de las vacunas
contra la COVID-19, en tanto, muchas de las narrativas tradicionalmente ocultas —en
términos de inaccesibilidad— para el publico lego acerca de la vacunacién fueron
ampliamente visibilizadas a partir de la pandemia de coronavirus en el 2020, debido,
paradéjicamente, a la ansiedad que causo6 el hecho de percibir el riesgo imaginario y
latente de enfermar o morir en consecuencia. Se debe partir del hecho de que el
concepto de coproduccion también esta inmerso en la determinacién de riesgos. En la
COVID-19, por ejemplo, los riesgos identificados permitieron tanto la expresién de la
hiperespecializacidon tecnocientifica [i.e. virologia y vacunologia] como la generacion de
soluciones —entre ellas las vacunas— cimentadas bajo la gestién del riesgo, siempre que
asi se mitigase el peligro. El primer paso para impedir la ocurrencia de un riesgo es su
identificacién y posterior clasificacién, he aqui la coproduccion de la enfermedad-riesgo:
en donde se demarca la peligrosidad del malestar de acuerdo con cada riesgo gestionado
acorde con la actualidad social; en términos de Beck:

Se puede decir que la ciencia ha participado de triple manera en el surgimiento y en

la profundizacion de las circunstancias de amenaza civilizatoria y de la

correspondiente conciencia de crisis: el aprovechamiento industrial de los

resultados cientificos no solo crea problemas; también es la ciencia la que
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proporciona los medios, las categorias y formas de conocimiento para identificar los

problemas y para poder exponerlos. (Beck, 1986, p. 296)

En su libro ‘La Sociedad del Riesgo’, Beck argumenta que los peligros pueden
mitigarse en dos formas: eliminando sus causas [analisis de causas] o tratando, manejando
o paliando sus consecuencias. En el sector sanitario, a pesar de contar con visiones en
ambos escenarios, durante el ultimo siglo —por lo menos— se ha preferido la gestion de las
consecuencias por encima de las causas. Las razones de ello se explican principalmente
en el sentido utilitarista que se da al imperio de los riesgos asociados a la salud:

Por ejemplo, el tratamiento de las enfermedades de la civilizacion, tales como la

diabetes, el cancer o las enfermedades cardiacas, permite entender esto. Esas

enfermedades pueden combatirse en su lugar de origen: la fatiga en el trabajo por
contaminacion o por un género de vida pueden combatirse mediante una vida sana

y una alimentacion adecuada. Pero también es posible eliminar los sintomas

mediante preparados quimicos. Las distintas orientaciones en la lucha contra la

enfermedad naturalmente no son excluyentes. Pero en el ultimo caso no puede

hablarse propiamente de una curacion. Y sin embargo hasta hoy nos hemos decidido

por la solucion quimica en la medicina. [Subrayado propio] (Beck, 1986, p. 322)

Cuando se trata de una enfermedad como la COVID-19, emergente, novedosa,
microbiana, aguda, cronicay con ampliaimplicacién socioeconémica, ;se tendra la misma
percepcion? Curar una enfermedad microbiana no es siempre factible de forma fisioldgica,
ya que los microorganismos son entidades independientes que cuentan con las mismas
probabilidades naturales de sobrevivir que los organismos a quienes infectan, asi que la
influencia externa es la que hace la diferencia en su control. Sin antibiéticos cabe mucho
mas el riesgo de morir al contraer una infeccidon bacteriana sistémica que cuando se esta
bajo su tratamiento. De igual forma, mediante vacunas que hayan entrenado previamente
al sistema inmune para identificar un patégeno, se pueden mitigar muchos de los riesgos
asociados a infectarse con alguno. Inclusive, se podria decir que algunas enfermedades
cronicas precisan de influencia externa en términos de tratamiento, que no puede

minimizarse si se desea mejorar sus probabilidades de resolucién. Con esto, quiero apuntar

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 42 de 183

que el sentido utilitarista que damos al riesgo de enfermar conlleva siempre a la
utilidad de no morir, sobre la cual no solo recae un peso moral, sino también uno
completamente natural. En otras palabras, gestionar el riesgo a morir puede ser
entendido también desde una voluntad del orden natural y, si ello es asi, entonces el
beneficio puede relativizarse hacia la capacidad que una tecnologia posea para alargar
la vida o minimizar las condiciones de muerte. El riesgo ha producido el beneficio y la
utilidad misma ha conformado el peligro, puesto que la tecnologia, bien que no lo desee,
esta sujeta a las probabilidades de causar dafho a través de su misma coproduccién de

riesgos. Lo anterior implica que la coproduccion es transversal a lo que genera el riesgo

tanto como a lo que lo mitiga. La contingencia de la enfermedad contiene en si misma una
linda reflexividad sobre su abordaje exitoso desde el punto de vista humano. Asi pues, las
enfermedades, sus tratamientos, sus contextos, sus usos y sus peligros —todos— estan
envueltos en una red socio-epistémica, cimentadora a su vez del paradigma de confianza
en el conocimiento tecnocientifico sanitario, aspecto con el que se interactuard a
continuacién, para lo cual concluyamos lo siguiente: la COVID-19 ha coproducido sus
riesgos, los riesgos la han coproducido a ellay, de igualforma, las vacunas, como plausibles
tratamientos, han sido coproducidas por la COVID-19 y han coproducido a la COVID-19. Si
esto es asi, entonces se podra vislumbrar que las vacunas mantienen una caracteristica:
las instituciones cientificas y sociales que las producen y autorizan son responsables,

legalmente, de la determinacion de su seguridad, calidad y eficacia.

2.2. La Confianza en el Conocimiento Cientifico Sanitario es Puesta a
Prueba
Nada material o espiritual tenia derecho a existir en esta comunidad si no era
reconocido como un «hecho»: “Hechos, hechos, hechos; no se advertia otra cosa en
la apariencia externa de la poblacidn, y tampoco se advertia otra cosa que hechos
entodo lo que no era puramente material. La escuela del seAor M’Choakumchild era
toda hechos, las relaciones entre el amo y el trabajador eran hechos y todo eran

hechos, desde el hospital de maternidad hasta el cementerio, todo o que no se

podia expresar en nhumeros ni demostrar que era posible comprarlo en el mercado
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mas barato para venderlo en el mas caro no existia, no existiria jamas en Coketown

hasta el fin de los siglos. Amén. [Subrayado propio] (Dickens, s.f., como se cité en

Ordine, 2013, pp. 70-71)

2.2.1. Confianza en las Vacunas Sustentada en los Sistemas de Evidencia

“Si no fuera obligatorio, no creo que me vacunara ahora mismo” —dijo una persona
entrevistada en un reportaje periodistico del canal Deutsche Welle en espanol (DW
Espanol, 2021). Los individuos tienden a tomar la decisidén de vacunarse con un producto,
virtualmente desconocido, basandose en el contexto social y legal que lo acoge. Al mismo
tiempo, es dicho contexto el que no les permite confiar plenamente en el conocimiento
tecnocientifico que hay detras. Una estudiante universitaria de Nueva York, en el mismo
reportaje, lo resume asi:

¢, Como vamos a ponernos una vacuna para algo que no conocemos realmente? De

ahiviene mi desconfianza y también del montdn de cosas que estamos escuchando,

especialmente como la de J&J que estaba provocando coagulos de sangre y esas
cosas en la gente. Da la impresion de que no se sabe con qué van a salir después las
otras vacunas. (Rennel Huggins, estudiante universitaria en NYC para DW News)

Al hacer énfasis un poco en el término “confianza”, que es el trasfondo de las
opiniones, se tiene lo siguiente: desde una perspectiva empirica, son los hechos los que
cuentan la realidad. Ya dijimos, discutiendo la escisién ciencia-practica, que cuando un
hecho es simple, laverdad sobre su realidad es facilde comprender; pero cuando el hecho
es complejo, su verdad es calculada, y los calculos son susceptibles de generar
[des]confianza en la verdad representada. En el conocimiento cientifico, el momentum
técnicoy la confianzaen latecnologiajuegan un papeltanimportante como su constitucion
misma. “El microscopio dice la verdad, pero necesita una CONFIGURACION que le permita
mostrarla” (Cambrosio et al., 2009, p. 658).

La verdad es configurable, por lo que persiste cierta discontinuidad conceptual que
es inherente a la configuracion misma, la cual estad insertada dentro de una red

socioepistémica, conformandose como mdvil inmutable, del que hablaremos a posteriori.
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Las distintas configuraciones abren la puerta a la flexibilidad interpretativa, la cual, sin
afectar su consideracion como mévil inmutable, le permite a dicha configuracion
rearreglar los relacionamientos sociotécnicos para alcanzar el consenso. Por ende, ni
los equipos y herramientas técnicas ni sus espacios de representacion son eternos ni
inalterables, generando la transformacion constante de las practicas biomédicas. Las

configuraciones modifican, tanto prospectiva como retrospectivamente, la definicién de

hechos simples y empiricos, reconfigurdndolos en simultdnea y clasificando jerarquias

evidentes en medio de la coproduccién, tanto nueva como verdadera, de la realidad. Esta

reconfiguracion no sigue caminos légicos o continuos, mas bien tiende a complejizarse,
generando colectivos bioclinicos que actuan asociando organicamente tareas regulatorias
y de produccién de conocimiento conocidas como sistemas de evidencia, las cuales
estan altamente enfocadas hacia el consenso entre las comunidades que las utilizan para
validar sus verdades.

Analicemos la cuestion del consenso. Para ello, abordemos el conocimiento
biomédico desde la perspectiva de la evidencia cientifica y biolégica. En esta, como en la
mayoria de las ciencias metddicas, los hechos serviran como evidencia o sustento objetivo.
Las ciencias bioldgicas exigen que la informacidn que acompafe a esa evidencia sea
cuantificable en su mayoria, puesto que, desde la visidon clasica empirista de las ciencias,
solo es verificable aquello que es medible y comparable. Aquellos hechos que no logren ser
explicados mediante modelos cuantitativos comparables son puestos en extremo
escepticismo, desgastandolosy, finalmente, desestimandolos. La cuantificacion permitio
el uso de herramientas computacionales, lo que complejizé alin mas las posibilidades de
interaccion y comparacion. Por lo tanto, de un enfoque mecanicista y bioloégico de las
enfermedades, se pasa a un enfoque en donde la evidencia computable es la Unica capaz
de demostrar cuantificacién, medicion y reproduccién. De esta manera, los hechos
pueden ser orientados hacia la definicion de juicios de valor que permitan definir tanto
el estado de salud como el estado de enfermedad a partir de las configuraciones de

aqui deducidas, casi que exclusivamente.
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Al definir parametros biolégicos cuantificables, se ofrece una explicacion
computacional y predictiva de las enfermedades. De esta forma, una asociacion de
procesos bioldgicos en distintos niveles [celular, sistémico e individual] da hilo al relato de
la enfermedad y permite a su vez identificar puntos de accién, ya sea para prevenir o para
tratar su aparicion. La construcciéon de estos parametros bioldgicos, o entidades
biomédicas, como las llama el socidlogo Alberto Cambrosio, parte de entender la
consolidacién de las tecnologias bioldgicas que surgieron del avance mismo de la biologia
en todo su conjunto, apropiandose de instrumentos y metodologias fisicoguimicas vy
electrénicas, que consolidaron bastas redes socio-epistémicas las cuales definieron las
formas de identificar y medir los hechos que explican y clasifican la normalidad de la
fisiologiay el mecanismo de la patologia, es decir, laverdad del continuo salud-enfermedad
(Cambrosio et al., 2006, p. 4).

Las descripciones, los parametros y las configuraciones de las distintas entidades
biomédicas se explican a través de los denominados ‘mecanismos biolégicos’, los cuales
sonbuena parte de lo que se ensena en las facultades de Ciencias de la Salud para entender
tanto la salud como la enfermedad (Jasanoff, 2019b, p. 86). Inclusive, se podria decir que,
en algunas ocasiones, estos parametros son los Unicos que definen la formacion de un
personal sanitario en particular. No obstante, es sabido —no con la frecuencia que se
desearia— que son muchos los factores distintos a las entidades biomédicas los que
explican, definen, describeny clasifican las enfermedades. Larazén de esta disyuntiva
radica precisamente en las amplisimas relaciones socio-epistémicas existentes entre
individuos, instituciones, dimensiones y relacionamientos que componen los factores
sociales que explican la enfermedad (Cambrosio et al., 2006, p. 3).

De esta forma, la definicidon de parametros y la descripcién de configuraciones de
las multiples entidades biomédicas se han convertido en el foco mayoritario de la
produccioén de evidencia sanitaria. Este actuar, aunque parezca contar con unadelineacion
meramente rodeada de hechos cientificos, esta profundamente influenciado por las

relaciones que se configuran entre la evidencia, los expertos, los legos y las comunidades,
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que se miden en términos de compatibilidad, o lo conocido como consenso. En términos
de Cambrosio:
Consecuentemente, existe todavia otra red de reglas, regulaciones y convenciones
que ponen en la mira los reactivos usados, las muestras testadas, los instrumentos
y el operador del instrumento, y que deben ser seguidas si uno desea comparar, por
ejemplo, muestras de sangre tomadas de pacientes enrolados en ensayos clinicos

multicéntricos. La ausencia de estandares absolutos en este campo significa que el

establecimiento de convenciones concernientes con la propia performatividad del

test de laboratorio en cuestion es la Unica manera de asegurar que los resultados de

las pruebas son comparables y que se les puede adjudicar el estatus de hecho. Lo

que cuenta, en otras palabras, no es si los resultados producidos por un laboratorio

particular son ciertos o no, en algun sentido absoluto, sino si estos son o no

compatibles [dentro de los limites estadisticos determinados convencionalmente]
con los resultados producidos por otros laboratorios®. [Subrayado propio]

(Cambrosio et al., 2006, p. 6)

Que los hechos sean compatibles o comparables no es menor. La comparabilidad
crea los parametros que la regulacion convierte en «reglas de oro», las cuales, basadas en
el grado de consenso, permiten estandarizar y, consecuentemente, normalizar tanto la
entidad biomédica como su practica en términos de comparaciones medibles y
cuantificables: “las normas son el resultado de la normalizacion, la cual conlleva al
establecimiento de un set de convenciones y, cada vez mas, al desarrollo de métodos que
proveen el marco para la produccion de dichas convenciones” (Cambrosio et al., 2006, p.

7). Para establecer las reglas de oro se parte de los consensos, los cuales siguen los

2 El mismo autor expone el ejemplo de los biomarcadores para la descripcion de las células inmunolégicas
[ejemplo que cae como anillo al dedo para este caso de estudio]. Los marcadores bioldgicos han sido
coproducidos por la biomedicina basada en evidencia para entender diferencias entre los mecanismos
biolégicos de la inmunidad humana y los microorganismos que la afectan. Estos marcadores designaron el
estado de salud inmunoldgico y conformaron clasificaciones que permitieron encuadrar a un paciente en
particular, dentro de la normalidad o el estado patolégico de su sistema inmune, con respecto a los
parametros definidos en la produccidn colectiva de evidencia, en crecimiento exponencial desde la década
de los setenta del siglo pasado. Igualmente, los tratamientos para aquellos individuos cuyo sistema
inmunolégico se considera enfermo han sido creados, evaluados y utilizados bajo el mismo sistema de
evidencia.
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patrones performativos de la amplia red de actores en donde se alcanzan. La distincién
entre reglas constituidas y regulativas puede también ser Util en este aspecto. Sertre, en
1995, establecid que las reglas pueden ser regulativas o constitutivas, que las primeras
regulan actividades ya existentes mientras que las segundas crean la posibilidad de
existencia de las actividades que regulan. Es decir, son coproducidas y coproductoras.
Dichas reglas, en el caso de estudio de esta investigaciéon, son —en su mayoria— los
protocolos de investigacién disefiados para describir, parametrizar y otorgar agencia a
ciertas entidades biomédicas. Asi, “su aceptacion como real y verdad natural se alcanza
con su entrelazamiento entre los protocolos terapéuticos y la investigacion bioclinica”
(Cambrosio et al., 2009, p. 656). Los protocolos de los ensayos clinicos son un ejemplo de
reglas constitutivas para realizar un estudio; alli, procedimientos de aleatorizacion,
métodos estadisticos, brazos de control experimental, criterios de inclusién y exclusidn,
entre muchos otros, determinan el curso investigativo y la consecuente generacién de
evidencia.

La coproduccion evidenciada se sostiene, en buena medida, gracias a la enaccidn
de quienes participan en el disefio y ejecucién del producto, la practicay la regulacién. Los
actantes siguen las reglas constitutivas que, ademas de crearles, les permiten generar
nuevas y propias configuraciones socio-epistémicas, que se constituyen como evidencia
misma del conocimiento médico (Cambrosio et al., 2009, p. 657). Se considera que los
intentos por describir una enfermedad son siempre utilizados en la definicién de su
tratamiento, sea cual fuere. Por supuesto, a mayor numero de entidades bioldgicas
identificadas, mayor es el universo de focos de tratamiento. El uso de sustancias con
actividad biolégica es uno de los tratamientos que mayor relacién tiene con los entes
biomédicos [pero no el Unico], asi que su sustento se encuentra —en muchos casos—
enfocado en los hechos descritos bajo la dptica de la medicina basada en evidencia
bioldgica y estadistica. Esta forma de evidencia intenta agrupar todos los factores
necesarios para la visién y accién de todos los actores sociales igualmente implicados en
la red de generacion de conocimiento cientifico y sanitario que le compete. Asi, para

algunos profesionales de las ciencias sanitarias, la medicina basada en evidencia se ha
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convertido en el unico método valido de manutencion del consenso médico en torno a
tratamientos farmacoterapéuticos.

Al tomar la iniciativa del debate, en los albores de una revolucion tecnoldgica, la

comunidad de especialistas en biologia molecular instauré una especie de

monopolio para acotar los temas que se discuten, los términos en los que se
establece al debate e incluso, en gran medida, los objetivos legitimos de los
gobiernos. Al poner el foco en los riesgos fisicos, se arrinconaron asuntos sociales
mas amplios relacionados con la ley, la religidn, la ética y la cultura. Estos temas no
se han esfumado de la conciencia publica, pero el marco de contencidn instaurado
incluso antes del encuentro de Asilomar? siguié bloqueando reformas a medida que
sociedades de todo el mundo luchaban en décadas siguientes por hacer frente a los
desafios éticos y politicos de los avances en genética y gendmica. (Jasanoff, 2019b,

p. 86)

La coproduccion se observa entre todos los actores de la red, identificandose
especialmente en los asuntos regulatorios, los cuales empatan las entidades biomédicasy
sus practicas en la atencidn sanitaria cotidiana, puesto que sirven como mecanismo
institucional [estatal] para la generacion de confianza. Los mecanismos de regulacion han
basado sus analisis en torno a la estandarizacion, determinando los parametros
biomédicos a partir de instrumentos, herramientas o procesos cuantificables que hayan
sido verificados por la red socio-epistémica anteriormente mencionada. Este sistema de
evidencia dirige los asuntos de regulacion hacia las practicas estandarizadas que les
permiten describir las formas de comparacion de la evidencia entre distintas

sociedades y locaciones. En términos de Planck: “Una nueva verdad cientifica no triunfa

24 La Conferencia de Asilomar fue una reunién clave en 1975, organizada por el cientifico Paul Berg, donde
expertos de diversas areas (bidlogos, abogados, fisicos) se juntaron para hablar sobre los posibles peligros 'y
coémo controlar la nueva tecnologia de manipulacién genética, conocida como ADN recombinante. El objetivo
principal era establecer normas voluntarias para asegurar que esta tecnologia se usara de forma segura
(Jasanoff, 2019).
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convenciendo a sus oponentes, sino porque sus oponentes eventualmente mueren y la
nueva generacion que crece esta familiarizada® con ella” (Planck, 1949, p. 21).

También es necesario recalcar que la valoracion de la evidencia esta sesgada con
relacién a la «recompensa», que no es otra cosa que su utilidad monetaria en la gran
mayoria de ocasiones. A pesar de que, de forma altruista, algunas corporaciones no
estatales insistan en su nula intervencioén en el proceso de coproduccién de la regulacién
que les atane, resulta obvio que hacen parte indispensable de la red, por cuanto no pueden
evadirse dentro de la descripcidn del sistema de evidencia, dado que son ellas mismas
quienes lo <<performatizan>>. Tienen el problema —o la ventaja, segun se le mire— de
superar el papel del experto estatal [institucional] en la regulacion de la actividad
pretendida. Esto es, claro, dentro de la localizacion en la que se desarrollen las
entidades biomédicas que, por supuesto, responden a los intereses de las industrias
alli situadas. La localidad, entonces, vuelve a figurar como factor determinante de la
regulacidn, siendo entonces que los hechos verdaderos a través del poder regulatorio
son relativos y no absolutos entre sociedades (Sanchez-Serrano, 2014a).

Lo anterior abre la puerta a la jerarquizacién dentro del colectivo, estimulando
formas alternas de morales econdmicas, puesto que el posicionamiento de un dato o tipo
de datos sobre otro responde a intereses particulares de quien crea el juicio de valor. En
contraparte, se hade buscarla manera de eliminarampliamente el sesgo de la colectividad,
que esta altamente influenciado por las relaciones de poder que se presentan a la hora de
generar, analizar y evaluar la evidencia. De esta manera, el consenso se enmarca en la
dindmica de la globalizacién moderna, quién lo utiliza como herramienta para validar la
verdad de la evidencia con destino al utilitarismo. Dicha utilidad o usabilidad, segun se
quiera, no se genera espontaneamente, sino que sigue un curso ordenado que le otorga
objetividad en tanto se mantenga la coproduccién.

La colectividad es importante para dar legitimidad a la objetividad y a su vez esta

exige no solo adentrarse en la regulacion, sino en la constitucion de las entidades y objetos

Con el término “familiarizada” Planck da a entender que las verdades cientificas tienen patrones
ampliamente cognoscibles.
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que son sujetos de regulacién, aspecto que se abordara en las siguientes secciones. Se
puede finiquitar diciendo que la preponderancia del sistema de evidencia biomédica
se apoya en buena parte gracias al Estado, regulador de la practica tecnocientifica en
la medicina. Para el caso de las sustancias farmacoldgicas, que son el foco de interés de
esta tesis, dicha practica no debe entenderse exclusivamente como su actividad
terapéutica, sino que debe incluir las diversas utilidades, los procesos y las acciones que
suceden por y con la sustancia. Por lo mismo, el Estado ha clasificado las entidades
biomédicas a su conveniencia, para asi justificar los estandares que, en nombre de la
biomedicina basada en evidencia, utiliza para demarcar la patologia y la normalidad en
su sociedad. Por lo tanto, en su papel de mediador, el Estado se ensalza como bastion de
la confianza y protector de la verdad cientifica al articular el resultado de los sistemas de
evidencia dentro de su marco institucional a través del suceso normativo, todo dentro de la

misma red socio-epistémica.

2.2.2. Medicina Basada en Evidencia Colectiva

Se podria hablar de que existe una nueva convencion biomédica que recoge las
experiencias que hemos descrito arriba como Medicina Basada en Evidencia (Cambrosio et
al., 2009, p. 651). Esta es una corriente que ha evolucionado para ser el principal sustento
de las terapias farmacoldgicas de la actualidad y que se basa en la creacion de entidades
biomédicas que se han disenado especificamente para interactuar con determinados
sistemas bioldgicos a través de dianas moleculares o bioldgicas identificadas mediante la
coproduccién de evidencia. Veamos un ejemplo situado en el marco que nos interesa: la
comprobacién de la verdad sobre los hechos cientificos asociados a la practica biomédica.
Asi, los Estados Unidos de América implementaron una entidad biorregulatoria®® conocida

como Estudios Clinicos Fase Cero, la cual solo considera al target o diana terapéuticacomo

prueba suficiente para autorizar la comercializacién de un farmaco, de la mano de una

regulacion consistente sobre calidad y farmacovigilancia estricta. Lo hizo en respuesta a la

26 Se entiende el término Entidad Biorregulatoria como aquel ensamblaje que se ha construido para regular
una entidad biomédica.
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necesidad creciente de fomentar el mercado farmacéutico y sus fauces de innovacion
(Cambrosio et al., 2009). Estos estudios llaman la atencidn por cuanto la confianza sobre
la verdad de los hechos cientificos sanitarios se ve impactada por esta entidad
biorregulatoria, la cual brinda el estatus de verdad al funcionamiento terapéutico de
una sustancia sin esta haber atravesado el proceso regulatorio convencional
previamente definido antes de la creacion de los estudios fase cero. Si se tiene en
cuenta que fue el concepto de utilidad el que motivé su aparicion, entonces se puede
observar que los intereses que motivan la confianza viran del deseo antrépico por conocer
a la utilidad mercantil del saber practico. Los creadores de los sistemas de medicina
basada en evidencia no pueden alejarse de las particularidades e intereses personales y
gremiales, aun si asi lo desean y, tanto —o0 mas— en una condicidon de emergencia
pandémica. De esta manera, resultaria insulso negar los intereses de las industrias y de los
grandes mercados dentro de la configuracion de las entidades biomédicas.

La evidencia es pues el resultado de diferentes practicas de calculo entre objetos,
datos y personas, ordenados heterogéneamente, lo que conocimos arriba como
configuracion del hecho cientifico (Latour & Woolgar, 1986; 1995). Para que dicho
ordenamiento se realice, es necesario tener en cuenta la confianza, eficiencia, legitimidad,
responsabilidad y objetividad (Maldonado-Castaneda, 2021). Al agregar el factor
colectividad a la ecuacidn, se tiene, en términos de Cambrosio, el siguiente ensamblaje

(Cambrosio et al., 2009, pp. 654-655):
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Figura 7. Ensamblaje de la produccidn de evidencia médica colectiva

§ Se establecen tecnhologias que responden a la entidad biomédica.

]ﬁ[ Se realizan ensayos clinicos disefiados para verificar las tecnologias.

1 Serealizan consensos de grupos, los cuales filtran los parametros regulatorios iniciales.

\/ Se modifican los ensayos clinicos para integrarse a los consensos sobre los pardmetros regulatorios definidos.

Q Se crean arreglos y elementos heterogéneos que son coordinados para validar y analizar la evidencia generada.

Se crea la regulacién para intervenir los arreglos coordinados y asi, formalizar el método de coleccién de evidencia y
de aplicabilidad en la practica.

Para que el anterior esquema se complete, los imaginarios y las materialidades que
componen la evidencia se deben juntar para arreglar una tecnologia. Los arreglos son las
diferentes formas en que tanto los imaginarios como las materialidades se relacionan. En
el caso de las ciencias de la salud, la configuracién histérica de los diferentes paisajes o
escenarios en donde se localiza la produccién de evidencia cientifica cuenta con
imaginarios y materialidades que han sido utilizados para la producciéon de evidencia en
términos de la utilidad. De esta manera, la medicina basada en evidencia es producida a
través de materialidades que pueden ser Utiles si se configuran como objetos con
capacidades de agencia. De la misma manera, dicha evidencia se coproduce bajo el
imaginario de que la investigacion cientifica dirige la utilidad de las tecnologias que utiliza.
Si en dicho imaginario se establece una vision inutil para el contexto, la materializacidn
resulta complicada. El imaginario debe configurarse con amplios indices de utilidad futura
para garantizar su materializacion. Esto lleva a que la evidencia producida [ya
materializada] ha sido ampliamente arreglada segin el imaginario COLECTIVO de
utilidad. El caracter colectivo se liga intrinsecamente con la cuestion de utilidad.

Analicémoslo en nuestro caso de estudio; Si se presenta una situacién de pandemia,
se podria pensar que la utilidad, que define, en ultimas, las configuraciones de la
enfermedad y su tratamiento, ha presionado la generacién de evidencia de manera

colectiva, direccionandola hacia el utilitarismo del grupo que define el concepto de valor.
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Se podria intentar valorar la presion en términos de la emergencia, para lo cual convendria
revisar si una vez apagado el incendio [0 estando cerca de ello] dicha valoracion se
mantiene. Es decir, estudiar si la evidencia actualmente producida bajo un escenario en el
que ya no esta bajo la influencia de la emergencia pierde su caracteristica de utilidad o
pierde grados de materialidad, o sea, de hacerse real. La materialidad se sienta asi, en el
uso real de la tecnologia, el cual refiere atender asuntos de confianza, eficiencia y
legitimidad, lo que en ultimas semeja el concepto de objetividad regulatoria del que
hablamos ampliamente en la seccién subsecuente. Dicho proceso engloba el entender a
los hechos como las materialidades y a la ldgica como los imaginarios, en donde los
hechos son coproducidos por la légica de la evidencia mientras los imaginarios son la
produccion de evidencia que ha configurado su propia légica de manera colectiva
(Maldonado-Castafieda, 2017).

La coproduccién colectiva de evidencia fue realmente importante en el estudio de la
COVID-19. Se requirié de la intervencion de diferentes instituciones y organizaciones
articuladoras, de caracteristicas regionales, territoriales, estatales, gremiales, académicas
e institucionales, que en su mayoria sirvieron de recolectores y valoradores de la evidencia
relacionada, entregando como resultado manuales, documentos de consulta y
publicaciones relacionadas con tratamientos y explicaciones frente ala COVID-19, que ala
fecha siguen siendo ampliamente difundidas y aplicadas por el sistema sanitario
occidental, muchas de ellas con caracter normativo vinculante. Por supuesto, esto se
asocia con el nuevo régimen de practicas médicas expuesto por Cambrosio, centrado en la
produccién objetiva y colectiva de evidencia biomédica (Cambrosio et al., 2006, p. 3). Con
la evidencia generada tras la emergencia pandémica, se debid recurrir —bajo la presion del
caso— a una medida similar a la de los estudios fase cero. Inicialmente, las vacunas contra
la COVID-19 contaban con muy poca evidencia generada bajo los estandares de la
biomedicina, en comparacion con los métodos tradicionales. Este sustento fue en su mayor
parte generado fuera del contexto clinico y terapéutico convencional y utilizé amplias
herramientas cuantitativas como argumentos para generar confianza en la evidencia

proporcionada al colectivo de expertos (Cambrosio et al., 2009, p. 652). La cuantificacion,
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en este caso tremendamente influenciada por calculos predictivos, en lugar de validar la
evidencia disponible, llegd a apelar a un tipo de confianza, que Ulrich Beck denominaria
creencia, inclusive dentro de los grupos de expertos, todo en conexidad contextual con la
coproduccioén colectiva, lo cual, contrario a su fin, no despejé las dudas en amplios
sectores de la sociedad.

La COVID-19 fue una de las patologias que reconfiguré la vida farmacéutica, por
cuanto hizo plausible eluso de evidencia obtenida bajo calculos, para crearunrégimen
de anticipacion, el cual es situado localmente, a partir de practicas politicas culturales
y discursivas, que a su vez reconfiguraron el régimen de anticipo convencional, para
adecuarse a la manera en que las distintas sociedades aprobaban la evidencia
disponible, de forma mancomunada (Maldonado-Castaneda, 2015, p. 23). En ese orden
de ideas, mientras las vacunas convencionales, en general, son vistas como objetos que
buscan prevenir la ocurrencia de una enfermedad infecciosa [en lugar de tratarla], las
vacunas contra la COVID-19 no se ven bajo la éptica de la prevencidn sino del tratamiento,
lo que, por supuesto, se cimentd en la base de la coproduccion colectiva de evidencia,
modificando a su vez el proceso regulatorio y de generacion de confianza. Esto convierte a
estos productos en agentes singulares dentro de las ciencias farmacéuticas, por lo que han
sido priorizadas en torno a su regulacién, de forma similar a la concepcién de los estudios
fase cero. Asi, el sistema de evidencia convencional de los productos biolégicos sufri
considerables modificaciones en tanto la objetividad derivada de su nueva colectividad.
Con ello, me atreveria a enunciar que, mientras la medicina alopatica vivencio una crisis de
innovacion (Sanchez-Serrano, 2014d) previa a la pandemia, las vacunas se han fortalecido
frente a las entidades biomédicas ya conocidas; tal es asi que, frente a la explosion de
nuevas entidades microbiolégicas, se ha puesto en marcha todo un nuevo sistema de
evidencia sentado en la coproduccidon colectiva de convenciones exclusivamente

adaptadas para tal fin (Jasanoff, 2019a).
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2.2.3. ¢Nuevo Sistema de Evidencia? ;| Nueva Objetividad Regulatoria?

La pretension de verdad de la ciencia no ha resistido el embate del autoexamen
empirico y de la teoria de la ciencia. Por una parte, la pretensidon explicativa de la
ciencia se ha replegado a las HIPOTESIS, a las CONJETURAS. Por otra parte, la
realidad se ha diluido en datos que son producidos. Y asi los hechos —antes

fragmentos decisivos de la realidad — ya no son mas que respuestas a cuestiones

que también hubieran podido plantearse de forma diferente. Son productos de

reglas en el proceso de seleccidn y de abstraccidn. [Subrayado propio] (Beck, 1986,

p. 301)

Recordando el concepto de «reglas de oro», propuesto por Cambrosio,
establezcamos que la influencia y la gestidn de la practica cognoscitiva de la ciencia se da
en la contingencia que esta tiene de seleccionar lo que es verdad, con un racero objetivo,

segun ella misma:

Segun los criterios de la formulacion de hipdtesis que rijan, la cadena de causas
puede ser proyectada en direcciones muy distintas sin colisionar —en la medida en
que las conjeturas se confirmen— con ningun criterio de validez. En la civilizacion
desarrollada, la practica cognoscitiva cientifica se convierte en una implicita
manipulacion objetivada de variables politicas, ocultas por la excusa de decisiones

sobre la eleccién, que no se justifica. Esto no significa que quede excluida la

objetividad [...] La investigacion ha de asumir, en su propio caracter institucional,
cientifico tedrico y moral, laindagacion de las implicaciones politicas que comporta,
a fin de no perder, al primer encontronazo, toda la madurez adquirida. [Subrayado
propio] (Beck, 1986, p. 314)

La seleccion de los hechos cientificos no solo es empirica, sino que recoge los

constructos sociales que le llevan a su materializacion, en palabras de Beck:

La aplicacién de la ciencia implica el establecimiento de una objetivacion clara de
las posibles fuentes de problemas y de errores. La culpa de las enfermedades, crisis

y catastrofes que aquejan a los hombres la tiene la naturaleza salvaje,
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incomprensible; asimismo, los impulsos ininterrumpidos de la tradicion. (Beck,

1986, p. 291)

La enaccidn performativa del colectivo y sus miembros ha renunciado a lo indtil. Se
puede afirmar que existe un sincretismo entre la biologia y las ciencias médicas que parte
del concepto de objetividad regulatoria tradicional, en el cual se considera un abordaje
ahistérico que fluye de acuerdo con lo «evidente» y que referencia al repertorio metédico de
la ciencia tradicional para materializar el disefo de investigaciones orientadas a obtener

resultados que demuestren la coproduccidn de la realidad imaginada colectivamente, que

se presume sin subjetividades o sesgos. Desde El Renacimiento hasta el inicio de la
Segunda Postguerra del siglo XX, la manera aceptada socialmente de entender la
objetividad en el sector salud fue la «<innegable» verdad del hecho cientifico, sostenida
en la realizacidon efectiva del método cientifico de manera colectiva y siempre
reproducible (Sanchez-Serrano, 2014d, p. 234).

De la mano de un desarrollo acelerado de las ciencias de la salud, el concepto de
objetividad regulatoria sufrié una transformacién enmarcada en el desarrollo sistematico
de la produccién colectiva de evidencia. Asi, la aparicidon de actores y actantes mucho mas
diversos llevd a que —sin separarse del método cientifico— se propusieran nuevas formas
de evidencia basadas en ese sincretismo anteriormente descrito y resumido con el término
«biomedicina?’». De esta manera, para el sustento de la informacién cientifica asociada al
sector salud, se comenzaron a utilizar estudios clinicos ya no solo disenados y realizados
por un investigador, sino por diversos interesados, con variedad de establecimientos y de

herramientas biotecnolégicas. Hablamos de los estudios clinicos multicéntricos,

27 Es curioso destacar que el sector sanitario, a través de la investigacion clinica, pretende sobrepasar a la
biologia, agotandola como una herramienta para sus fines, sin verla como un actor mas de un entramado que
justifica la generacién de evidencia en las ciencias médicas [tal vez ello haya elevado a la medicina a ese
imaginario de superioridad intelectual que hoy subyuga a la poblacion occidental]. No obstante, como en todo
lo que se hadicho, se halla otra forma de coproduccion con la biologia, en la que, indudablemente, se permite
diseflar y comprender conceptos y herramientas de los ensayos clinicos a partir de la teoria cientifica
biolégica, tanto como la misma biologia adopta los resultados que puedan ser generados en los ensayos
clinicos y que mejoran su entendimiento sobre su objeto de estudio. Lo anterior se dice en la medida que la
objetividad pareciera preocuparse por la jerarquizacion entre relaciones tanto sociales como epistémicas,
que justifiquen la aceptacién del conocimiento cientifico sanitario en la sociedad (Cambrosio et al., 2006, p.
3).
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interlaboratorios, con modelos animales programados y disenados para hacer mucho mas
objetiva la investigacion [al eliminar sesgos de caracteristicas naturales en las poblaciones
de estudio]. También, se hace mella de la aparicidon de guias de laboratorio, de modelos
investigativos realizados y revisados por colectivos cientificos, acompanados de mapas y
librerias de datos con acceso libre, que terminarian por crear bancos de informacion,
consensuada en su totalidad de forma colectiva por los expertos cientificos,
principales garantes de la objetividad, a través de acciones colectivas para concertar
convenciones biomédicas, como la tan famosa revisidon por pares (Cambrosio et al.,
2006).

Bajo estas circunstancias, la biomedicina se consolidé integrando el
relacionamiento ambiental del ser humano con los parametros biolégicos que permitieran
identificar una situacién de enfermedad; en otras palabras, el sostenimiento de entidades
biomédicas para diagnosticar y tratar una condicion médica ya sea en una persona o grupo
de personas. Para esto, es necesaria la creacién de escenarios en el que las enfermedades
sean identificadas, definidas y delimitadas de acuerdo con sus caracteristicas, los
individuos afectados, sus formas de tratamiento y las relaciones socio-epistémicas que se
configuran en lared de actantesy actores que las describen. Porlo tanto, se puede entender
el término «biomedicina» como:

Una configuracion material, institucional y epistémica que no puede ser reducida a

la medicina [lo patoldgico] o a la biologia [lo normal]. Esta nueva configuracion es

propiamente descrita como biomédica en el sentido de que el resultado de la
realineacion [no fusién] de practicas concernientes con la produccidon de lo normal

y de lo patologico. La biomedicina ofrece, en otras palabras, un nuevo espacio de

representacion permitiendo la coexistencia de entidades biomédicas [anticuerpos,

oncogenes, huellas genéticas, etcétera] que participan simultaneamente en los
procesos normales y patologicos. [Subrayado propio] (Cambrosio et al., 2006, pp. 4-
5)

Como bien lo expone Cambrosio, anteriormente la objetividad del conocimiento

biomédico estaba sentada en el conocimiento y experticia de quien postulaba la entidad
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patolégica. En la actualidad, quien se atreva a utilizar conceptos por fuera del paradigma,
corre el riesgo de ser calificado como subjetivo. Para eliminar la subjetividad, el sistema
de evidencia se materializa a través de los mecanismos o instrumentos
cuantificadores que se mencionaron arriba y sobre los cuales predomina la economia
moral distintiva de la subjetividad. De este modo, la objetividad del sector sanitario
esta ligada a la definicion de estandares para emitir juicios clinicos. Quién defina los
estandares, crea los parametros del juicio. El profesional sanitario solo sigue los
estandares ya fijados, se comporta como un juez de primer nivel, que emite arbitrajes de
naturaleza comparativa para verificar el cumplimiento de un criterio de exclusién o
inclusiéon enmarcado dentro del juicio critico y sustentado por la generacidn colectiva de
evidencia:
Cuando un paciente consulta a un profesional sanitario o es admitido al hospital, su
atencion se desarrolla sobre una trayectoria no lineal dividida en diagndstico,
tratamiento y estados de evaluacion, donde los resultados de uno pueden
retroalimentar un estado previo tanto como los resultados de la terapia modifican el
diagndstico inicial o prondstico. Un diagnostico implica no solamente el examen del
paciente y de sus muestras corporales; también acoge la existencia de categorias
nosograficas, que permiten a los clinicos nombrar la enfermedad y evaluar los
resultados de varios test diagndsticos [y, subsecuentemente, del prondstico de
medidas e intervenciones terapéuticas]. (Cambrosio et al., 2006, p. 7%)
Al reconocer los actores que mayor influencia tienen en la creacion del juicio de
valor, se alza en el ambiente una metodologia basica para generar conocimiento, en la cual

se debe pertenecer a la red socioepistémica, so pena de desarrollar una metodologia

28 Cambrosio brinda al respecto los siguientes ejemplos: “Consideremos, ahora, el campo de las migrafas:
algunos de los mas significativos avances terapéuticos en las pasadas dos décadas se deben a la existencia
de la clasificacidn internacional de migrafas, la cual ha hecho posible una completa serie de nuevos ensayos
clinicos y ha creado los cimientos para su comparacion. Las entidades no son gréficas, son por si mismas
sujetos de redefinicion frecuente implicando todavia otras entidades biomédicas. Considérese, por ejemplo,
las leucemias, inicialmente diagnosticadas sobre la base de criterios clinicos y morfoldgicos a través del
examen de células y tejidos fijados bajo un microscopio; se definen en el presente en términos de marcadores
celulares de superficie [CD] y estan actualmente en el proceso de ser redefinidas en términos de la biologia
molecular” (Cambrosio et al., 2006, p. 7).
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subjetiva en nombre de una objetiva (Cambrosio et al., 2006, p. 9). Es esa la razén por la
que se propone que la objetividad regulatoria esté basada en la coproduccion de
conocimiento y en materialidades colectivas, que vayan mas alla de las
configuraciones biomédicas actuales y que pongan la cuestion del consenso dentro de
una verdadera colectividad no fijada dentro del sentido utilitarista individual.

La objetividad en la regulacién, desde el punto de vista biomédico, comprenderia
entonces la capacidad del estado y la sociedad para determinar la validez de la evidencia
que se genera en el sector cientifico sanitario (Cambrosio et al., 2006, p. 8). Su relevancia
es mayor en si misma, puesto que sienta sus bases en la prioridad que los miembros de la
sociedad damos al estado de bienestar que define nuestra salud, o por lo menos a la
proteccidn de la vida misma. Por ende, evaluar la capacidad del estado colombiano para
lidiar con estas formas de conocimiento en una situacién de emergencia como la pandemia
de la COVID-19resulta no solo interesante sino imprescindible, por cuanto sabemos [como
guedara demostrado en el siguiente capitulo de esta disertacion] que el marco regulatorio
colombiano se apoya indeleblemente a la medicina basada en evidencia colectiva
extranjera como el aspecto fundamental para la determinaciéon de las entidades
biomédicas que definen el concepto de salud en la sociedad colombiana.

La consolidacién de la biomedicina en Colombia parte de su consolidacién a nivel
global. Luego de que la infraestructura sanitaria y académica necesaria creciera en los
paises desarrollados, se implantd la revisién por pares, la publicacidon en revistas cientificas
indexadas y la estructuracion de la infraestructura hospitalaria necesaria —como los
laboratorios clinicos— para dar objetividad regulatoria al conocimiento sanitario
tecnocientifico (Maldonado-Castaneda, 2015, p. 23). El problema, en buena medida,
radica en los recursos. Mientras en los paises con alta disponibilidad la creacién de
materialidades pasa por lafactibilidad de casi todos los imaginarios, en las sociedades
con carencias no se puede fortalecer la integralidad y multidisciplinariedad de los

actantes sin recurrir a otras sociedades. Se crea asi una compleja red de

interdependencias que terminan por producir colectivamente la evidencia en torno a una

objetividad situada en lugares diferentes a donde esta se aplica (Vessuri, 2007). Esta
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objetividad sera ensefada a los profesionales sanitarios para que emitan juicios de valor
basados en la comparacién de los parametros bioldgicos identificados por las entidades
biomédicas bajo dicho contexto, facilitando asi la clasificacion y definicion del paciente
enfermo y de su esquema de tratamiento, solo bajo el esquema de objetividad permitido.
Repetir el esquema de una sociedad desarrollada en una que no posee los recursos
para semejante integracion, conlleva a que la objetividad regulatoria se desmarque de
los procesos y factores sociales de la sociedad que la adopta.

Las entidades biomédicas expresan la objetividad de la evidencia dentro del marco
regulatorio que un estado define para una tecnologia sanitaria, ya sea para el diagndstico o
para el tratamiento de la enfermedad [también aplica para los conceptos cientificos
relacionados]. De este modo, se puede deducir que el marco regulatorio se hace
objetivo segun los paradigmas de la red de convenciones e interdependencias de las
relaciones socio-epistémicas descritas anteriormente. Si bien esto es aplicable al
diagndstico patolégico, es en el tratamiento de las enfermedades en donde se puede
observar con amplio ahinco el ejercicio de la objetividad regulatoria colectiva y resituada.
Asi pues, queda claro que tanto la entidad biomédica como la practica que se realiza
consigo misma se creay se regula en términos de su coproduccion (Cambrosio et al., 2006,
p. 9).

Las narrativas y los repertorios técnicos acerca de la evidencia son, entonces, el
sustento de la objetividad, puesto que imprimen en el lenguaje una definicidon de verdad
sentada en las consideraciones de la produccion colectiva de conocimiento, en las cuales
existen organizaciones e instituciones que acuden al entretejido de la red, dando
preponderancia al experto o grupos de expertos, quienes acuden a las autoridades
regulatorias de referencia en primera instanciay, posteriormente, a las nacionales, para ser
participes de la coproduccién de evidenciay del fomento de la confianza en la misma: “Una
nueva forma de objetividad en biomedicina que genere convenciones y normas a través de
programas de accidn concertados, basados en el uso de variedades de sistemas para la
produccion colectiva de evidencia” (Cambrosio et al.,, 2009, p. 654). Para esto, los

expertos sustentan el tipo de objetividad regulatoria de acuerdo con el valor que
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otorguen a la evidencia, en torno a su aporte hacia la confianza que una tecnologia en
salud genera. Dicha situaciéon, ya de por si deslocalizada para asuntos de interés
internacional [como una pandemia], reproduce el esquema internacional de divisién del
trabajo cientifico (Kreimer, 2013), en donde su aporte, aunque recoge particularidades
basicas de la localizacion, se guia mayormente por la evidencia colectiva generada en
sociedades y grupos de individuos, en su mayoria ajenos a la sociedad misma que esta
tomando la decisidn. El profesor Maldonado describe este proceso con la vacuna VPH en
Colombia, a través del modelo de confianza en el conocimiento producido por el centro de
calculo extranjero como se muestra a continuacion:
Nubia Mufoz ha encarnado la voz de la ciencia y la evidencia en este debate. Esta
epidemiodloga colombiana fue la cabeza del departamento de epidemiologia del
cancer de la agencia internacional para la investigacion sobre el cédncer de la OMS
[...] Ella defiende apasionadamente la evidencia acerca de la seguridad y efectividad
de las vacunas VPH. Declara que agencias internacionales tales como la OMS, la
OPS, la FDA y la EMA han reconocido que la vacuna VPH es segura y que no hay
evidencia que muestre que la vacuna VPH genera enfermedades autoinmunes

[como el sindrome de Guillain-Barré o la esclerosis multiple]. [...] Como ella declara,

la produccién de evidencia tiene mucho que ver con la practica de revision, la

metddica seleccion de ‘miles de casos’y su discusion y legitimacion por un comité

técnico, un grupo particular de expertos con autoridad en la materia. Estos comités

técnicos tienen un monopolio en la definicion de evidencia. A través de practicas de

calculo, estos dividen y seleccionan informacion técnica que adquiere un estatus

mas alto como evidencia. La produccion de evidencia es un esfuerzo para organizar

un universo diverso, contradictorio y desordenado de informacién técnica, con el

objetivo de generar enaccion. En una unica y clara voz para la ciencia, estas

practicas han tenido un impacto importante en la conformacion de la administracion
de salud contemporanea, haciendo uso de la promesa de una toma de decisiones
clara y confiable. Al mismo tiempo, el uso de estos métodos de analisis y

organizacion ha levantado cuestionamientos entre médicos y comunidades de
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pacientes acerca de la limitacion que el mismo concepto de evidencia impone sobre

el conocimiento cientifico. [Subrayado propio] (Maldonado-Castaneda, 2015, p. 19)

Toda la producciéon objetiva de evidencia, idealizada bajo el esquema que se ha

mostrado, es factibilizada mediante las practicas normativas. Al respecto, Cambrosio

permite identificar seis herramientas de materializacion de la evidencia biomédica

dentro de la regulacion, que se muestran en la figura a continuacion (Cambrosio, 2009,

p. 653):

Figura 8. Herramientas de materializacion de la evidencia biomédica dentro de la
regulacion

Ensayos clinicos
nacionales,
internacionalesy
metaanalisis.
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Nota. Adaptado de Cambrosio et al. (2009)
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2.2.4. Autorizaciones de comercializacion coproducidas bajo la
objetividad de la evidencia colectiva

Son los gobiernos, en nombre de los Estados, quienes juegan un papel
fundamental en el calculoy la aceptacion de la evidencia presentada para autorizar las
entidades biomédicas, creando al tiempo que, sustentando, las condiciones para
generar y mantener las asociaciones que conforman la red que les sostiene; esto es
especialmente lo que caracteriza al proceso de coproduccion (Jasanoff, 2004b, p. 4), en
el cual el Estado sirve como medio de articulacion a través de la regulacion y la
comprobacioén. Lo que se espera del Estado es que evidencie, por sus propios medios, la
veracidad de los hechos para comprobar las verdades cientificas que la entidad contiene,
las cuales fueron construidas bajo los estandares ensamblados por clasificaciones,
conceptosy estructuras jerarquicas que se definen dentro de la misma red (Timmermans &
Epstein, 2010); el Estado propende por sopesar la teoria y la practica tecnocientifica
interviniendo directamente en la aceptacion social del conocimiento cientifico-sanitario.

Nuestro problema de investigacion se enmarca ampliamente en los procesos de
aceptacion social del conocimiento cientifico, que se relacionan directamente con el flujo
de conocimiento entre expertos y legos, afectando tanto a la sociedad como a su gobierno
(Beck, 1986). El proceso convencional de aprobacion sanitaria para productos de
consumo masivo se sustenta sobre la generacion de confianza a partir de grupos de
expertos quienes, valiéndose de la utilidad, el riesgo, la coproduccidén de su red, la
evidencia colectiva y la objetividad regulatoria, llevan a la sociedad la cuestion
practica del conocimiento co-construido; ello lleva a preguntarse si el Estado deberia
asegurarse de la eficacia, calidad y seguridad de los productos sanitarios mediante
evidencia propia, como pruebas de laboratorio o estudios clinicos adelantados con su
poblacion. Al respecto, se pueden dar discusiones importantes sobre la capacidad de
efectuar la praxis cientifica en todo el globo. De ahi parte la Autorizacion de
Comercializacién [Registro Sanitario en Colombia] como un instrumento estandarizado y
legal que sirve como medio de generacion y manutencion de la confianza en la entidad

biomédica. En condiciones de emergencia, dichas consideraciones toman mayor
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preponderancia, dado que, bajo la premura de la utilidad riesgosa, son los expertos
gubernamentales quienes deciden cémo y bajo qué metodologia analizaran la eficacia,
calidad y seguridad del producto, la cual se separa del convencionalismo expreso, aunque
sigue mediada por los actantes de la red coproductora (Jasanoff, 2019c).

Dado que el Estado establece la seguridad, calidad y eficacia del producto biolégico
que evalla, conviene observar el proceso convencional de aceptaciéon social de la
biotecnologia, verificando como se concilia el producto entre la sociedad y el individuo a
través de las instituciones estatales. Se necesita que los individuos confien en el
producto a partir de lo que establezca la autoridad gubernamental, para lo cual es
necesario transmitir la informacion cientifica en formas que despierten el interés y
generen la confianza hacia la poblacion. Ya se hablé arriba de que la confianza esta
asociada al concepto de «verdad», el cual, en este punto, implica que la evidencia
biomédica esté sujeta a las convenciones tecnocientificas para superar diferencias
metodolégicas determinadas por el hecho situacional y que, a su vez, siga un camino
estricto de comparacion analitica sustentado en la cuantificacion. Ademas, hay
comunidades que hacen solo lo primero; otras, solo lo segundo; o como en el caso de la
sociedad colombiana, intenta mezclar ambas visiones. Asi, la aceptacion social del
conocimiento cientifico asociado a un producto farmacéutico es coordinada por el
Estado a través de las instituciones reguladoras gubernamentales, localizadas en sus
territorios y que en este texto se conocera genéricamente como Autoridades
Sanitarias: su trabajo esencial es arbitrar la evidencia disponible sobre el producto, con la
base de que la misma se consolide como conocimiento cientifico dtil para la aceptacion de
la tecnologia en la sociedad a través de la opinidn publica, acto que, en nuestro caso de
estudio, desembocara en la decision del individuo de acudir o no voluntariamente a la
vacunacion.

La mas reconocida de estas instituciones es la Food and Drug Administration —
Administracion Federal de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de América,
en espanol—, mayormente conocida por sus siglas en inglés FDA. La FDA existe desde

1906, siendo una de las primeras autoridades reguladoras en salud (Sanchez-Serrano,
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2014c). Su influencia federal se justifica en la confianza que los ciudadanos
estadounidenses [y occidentales] han puesto en su labor y que se ha probado con
resultados satisfactorios en el pasado, como la crisis de la talidomida, que no sucedi6 en
Estados Unidos porque la FDA denegd su autorizacion de comercializaciéon (Timmermans &
Berg, 2003d). La FDA, desde su establecimiento, ha estado presente en la realizacién y
valoracion de la evidencia cientifica en salud, siendo un punto de paso obligatorio (Callon,
1986) para la objetividad regulatoria del mundo occidental. La FDA ha disefiado un camino
estandarizado, pleno de procesos, medidas, comparaciones, documentos y experticia,
que se articulan como fundamentos centrales para la toma de decisiones, cimentadas —
segln su propio discurso— en nociones de ciencia y tecnologia utilitarista (Timmermans &
Berg, 2003b).

Las NDA% son el proceso convencional definido para obtener el permiso de
comercializar un producto susceptible de ser evaluado por la FDA. Es un proceso en donde
se enactlan evaluaciones estandarizadas sobre la seguridad, eficacia y calidad de un
producto terminado o eninvestigacion, siguiendo casique al pie de la letra todo lo que hasta
el momento se ha descrito en este capitulo (Food and Drug Administration, 2019). Asi, en
normalidad®®, el producto terminado [completamente disefado y listo para su
comercializaciéon] se presenta a evaluaciéon de la FDA, quien en nueve meses emite un
concepto vinculante con la comercializacion. La FDA ha creado también las condiciones
aceleradas, como las que dibuja Cambrosio con los estudios fase cero (Cambrosio et al.,
2009). Esta Agencia tiene mecanismos para evaluar el producto en simultdanea con su
diseno y desarrollo [R&D]?", que han derivado en el camino de aprobacién de productos
sanitarios en condiciones de emergencia, en el cual la Agencia Sanitaria otorga el permiso
de comercializacidn bajo estricta vigilancia y sin haber culminado la practica de evidencia
en el R&D mediante el acompafiamiento intensivo y extensivo al desarrollo del producto,

construyendo evidencia que se ajuste al estandar convencional o variando dicha

22 NDA [New Drug Application]. Permiso de comercializacién a un medicamento nuevo.

30 Entiéndase «normal» como condiciones fuera de la emergencia o convencionales.

3T R&D. Se utilizara esta sigla, derivada del inglés Research, Design and Development, para hacer referencia
al proceso de Investigacion, Disefio y Desarrollo de los productos farmacéuticos.
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convencionalidad, en otras palabras y, en ultimas, coproduciendo al producto (Food and

Drug Administration, 2017). En un sentido practico, existen muchos hibridos entre estos
caminos que se superponen, soslayan, separan o escinden, segun el caso se analice.

Asi pues, las rutas convencionales de aprobacion regulatoria son la base para crear
estrategias alternativas como las que se dan en condiciones de emergencia. Estas rutas
sientan su evaluacién bajo el sistema de evidencia médica que ya se menciono
anteriormente. No obstante, vale la pena hacer una breve descripcion de este proceso para
los EE.UU. En primer lugar, los interesados en solicitar un permiso de comercializacién
deben definir si desean y pueden acceder a la via de aprobacién normal o acelerada. En
ambas, la evidencia solicitada requiere de aspectos muy similares que se diferencian
en los tiempos y las formas de obtencidn. La evidencia esta reglamentada mediante el
codigo federal, que establece las clases y los tipos de documentos que deben adjuntarse a
las solicitudes. Estos documentos son de varios tipos, pero destacan los dossiers o
expedientes maestros gue contienen la informacién obtenida durante la fase de R&D. Para
poder consolidar estos sustentos documentales, los desarrolladores deben
representar larealidad de sus creaciones através de mecanismos que respondan a las
consideraciones de la ciencia actual que, como ya se discutid, se ligan a los conceptos
de utilidad y riesgo mediante los calculos que puedan aunarse para este fin. Segun la
FDA, los propdsitos del permiso de comercializacién son:

Los objetivos de la NDA son proporcionar suficiente informacion para permitir que el

revisor de la FDA tome las siguientes decisiones clave: -Si el medicamento es seguro

y eficaz en los usos propuestos y si los beneficios del farmaco superan los riesgos. -

Si el etiquetado propuesto del medicamento [prospecto] es apropiado y contiene lo

qué deberia contener. -Si los métodos utilizados en la fabricacion del medicamento

y los controles utilizados para mantener la calidad de este son adecuados para

preservar la identidad, potencia, calidad y pureza del farmaco. Se supone que la

documentacion requerida en un NDA cuenta la historia completa del medicamento,
incluido lo que sucedié durante las pruebas clinicas, los ingredientes del

medicamento, los resultados de los estudios en animales, como se comporta el
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medicamento en el cuerpo y cémo es fabricado, procesado y envasado. [Subrayado

propio] (FDA, 2019)

Conlainformacién sometida, la FDA establece grupos de expertos gubernamentales
y académicos que constituyen una segunda evaluacion por pares de la practica
tecnocientifica asociada. Estos cientificos evaluan cada caso desde su area de experticiay
conceptlan sobre aspectos de calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de la tecnologia
biomédica. Como este es un proceso vinculante con la sociedad, la FDA se involucra en la
determinacidon de precios y la afectacion al sistema de salud. Asi las cosas, una
autorizacion de comercializaciéon convencional es un objeto miiltiple que regula el uso
de un producto farmacéutico bajo la coproduccion de su evidencia y la aceptacidén
social del conocimiento cientifico detras de la creacion tecnoldgica sanitaria. Los
pormenores de este proceso convencional han sido ampliamente estudiados en la
literatura tanto cientifica como del campo de los estudios de ciencia y tecnologia. Ahora,
compete observar esta aprobacién en una condicién fuera de lo comun: en el problema de
la emergencia pandémica. Para ello, conozcamos un poco mas la red en la cual esta

aprobacion se insertay se desempefa, principal objetivo del siguiente apartado.

2.3. Vacunas: Objetos Multiples Coproducidos en Redes Socio-
epistémicas, Estandarizadas y Reguladas

Casi todos los descubrimientos tienen detras una larga y azarosa historia. Alguien
encuentra una pieza aqui; otro, una pieza alla. Mas adelante sigue un tercer paso y
asisucesivamente hasta que un genio retne todas las piezas y realiza la contribucion
decisiva. La ciencia, como el rio Misisipi, es al principio un minusculo riachuelo en
un bosque lejano. Otras corrientes engrosan gradualmente su caudal. El rio
estruendoso que revienta los diques se forma a partir de innumerables fuentes.

(Ordine, 2013, p. 166)
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2.3.1. Influencia de la Comunidad de Expertos en la Coproduccion de las
Vacunas

El proceso que hemos venido narrando esta compuesto por una red de multiples
actantes, actores, nodos, formas de interaccidn, tejidos y ensamblajes. Para hacer una
descripcién de este camino propongo fijar como anclaje de la red a nuestro objeto de
estudio: las vacunas — en general — contra la COVID-19. Desde el 2020 a la actualidad, la
vacunacion se configuré6 como la principal estrategia para dar salida al problema de la
emergencia pandémica. Si analizamos la autorizacidon, la distribucién y el uso de las
vacunas, entendiéndolas como objetos multiples coproductores de sus realidades e
influenciadas por actores humanos y no humanos, al ensamblar la red de aspectos,
narrativas, circunstancias, objetos, personas, relaciones y conexiones que terminan
configurando asociaciones y modos de asociarse (Latour, 1992b, p. 254), podriamos
considerar a este medicamento como un objeto biotecnolégico con agencia propiay
amplisima capacidad de accidon sobre la sociedad. Dicho objeto biotecnolégico, en
asociacion con su uso determinado, se coproduce de la mano de la regulacion que
suscita al tiempo que se relaciona con la sociedad entera, logrando influenciar
variables propias de si mismo y de su proyeccion. Ella sustenta y efectla
simultaneamente ciertos procesos e identidades sociales. De esta manera, la vacuna
podria ser considerada como un objeto con ontologias multiples, compuesto por hechos
variables que generan diversas conexiones con actantes y actores de diversos tipos (Mol,
1999, p. 86) y que, dependiendo de las circunstancias y paradigmas tecnocientificos,
econdmicos, culturales, socialesy politicos, se materializay se regula a si misma dentro de
la misma capacidad coproductora del Estado, o lo que es en la conjuncidn de distintas
realidades que subyacen a tesis reflexivas que hacen de la vacuna un objeto coproducidoy
coproductor de asociaciones y nuevas relaciones. (Jasanoff, 2004b, p. 17)

Se pueden observar algunos casos anteriores y similares de coproduccion. Por
ejemplo, frente a la aceptacién social del conocimiento tecnocientifico generado por las
vacunas, los mejores medios viables de la antigua regulacion ambiental britanica siguen

vigentes en Reino Unido y se aplican buscando afectar lo menos posible las cargas de los
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fabricantes de vacunas al adoptar un enfoque pragmatico, el cual se rige por los principios
empiricos que orientan los métodos experimentales de la ciencia (Jasanoff, 2013, p. 467).
En Colombia, asociaciones del mismo estilo se dieron a través de numerosas travesias
durante los siglos XIXy XX que se consolidaron en el Programa Ampliado de Inmunizaciones
—PAIl— en la década de los noventa del pasado siglo y que afectaron al territorio nacional
ampliamente (Obregdn-Torres, 2013). La mayoria de los contemporaneos —con pocas
excepciones— tiene su esquema de vacunacidon completo, puesto que, de hecho, se
considera un factor de riesgo en salud el no vacunar a un infante, aliny con el libre albedrio
que el paciente tiene sobre su salud (OPS, 2022). Es probable que esta sea una de las
razones por la gue los colombianos —en su mayoria—, como lo muestra el diario El Tiempo
(Redaccion El Tiempo, 2021), perciban la vacunacién como la mejor solucion frente a los
estragos ocasionados por la COVID-19, configurando una realidad social estrechamente
vinculada con estas asociaciones.

Estarealidad socialvincula a la sociedad, sus individuos y al Estado en sus multiples
formas. Una de ellas es el conocimiento, que en esta situacion esta particularmente
definido. El sistema de evidencia médica colectiva es asimilado por el individuo a
costas de la sociedad, la cual, a través del Estado, determina masivamente la verdad
de los hechos biomédicos, la cual refleja la jerarquizacion de expertos y de legos que
caracteriza la ciencia contemporanea (Jacobsson, 2000, p. 45). De los legos en
vacunacion, se dira mas bien poco, puesto que se refiere al ser humano como tal, lo que
implica una profunda revision de comportamientos sociales que no son objetivo dentro de
la investigacion®2. De los expertos, en contraste, se hablard bastante. Para empezar, se
pone foco en las redes de comunidades cientificas y académicas, quienes en si mismas
poseen particularidades asociadas a los individuos que las conforman y a las dinamicas
sobre las cuales estos se exponen [ver anexo 2].

La investigacion, el disefio y el desarrollo de cada producto farmacéutico, las

fuentes y formas de generacién de los datos que coproducen su calidad, seguridad y

32 Se refuerza el hecho de que las culturas epistémicas son importantes, pero no estan dentro del alcance de
realizacién de este proyecto.
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eficacia, sus correlaciones estadisticas y sus diversas interpretaciones en la comunidad
cientifica estan todas supeditadas a la comunidad de expertos, responsable de la
emision de los juicios de valor considerados como «verdad» por el Estado y que seran
seguidos a rajatabla por las Autoridades Sanitarias, tanto para autorizar como para
disenar la estrategia de intervencion sanitaria con el uso de un producto farmacéutico.
Estos juicios de valor determinaran las particularidades y las generalidades de todo el
proceso de vacunacion, por cuanto la sociedad —y también el individuo— se valen de los
expertos para aceptar [conocer] el nuevo conocimiento que se esta produciendo. Esto ha
sido posible gracias al consenso —del que ya se ha hablado— que es realizado dentro de
las mismas comunidades de expertos. Los grupos de expertos consensuan sus juicios para
que la aceptacioén social se produzcay tenga alto impacto, por lo que podria decirse que las
comunidades de expertos ejercen una dinamica de aceptacidon social inicialmente basada
en el método cientifico (Jasanoff, 2003, pp. 393-394). Dicho método presume de su
capacidad predictiva, en términos del matematico Henri Poincaré:

Supongamos que se quiere determinar una curva observando cualquiera de sus

puntos: «el hombre practico que no se preocupe mas que por la utilidad inmediata

observara solamente puntos que necesita para algun objeto especial, mientras que
el hombre de ciencia procedera de manera diferente: como su deseo es estudiar la
curva por si misma, repartira regularmente los puntos a observar y, en cuanto
conozca algunos, los unira por medio de un trazado regular y obtendra la curva

entera». Ordine, 2013, pp. 109-110)

La vacunacion sigue siendo un método cientifico que cuenta per se con la
aprobacion de amplia cantidad de miembros de la sociedad, pero no de toda ella. El
conocimiento generado para validar si una vacuna es util para la prevencion de una
enfermedad [la curva entera de la que habla Poincaré] debe ser traducido y trasladado al
publico en general, puesto que se siguen manteniendo las tensiones entre las libertades
individuales y el bienestar de las comunidades, siendo la educacién a través de la
expansionde lainformaciony suverdad proveida, lo que motiva el uso proactivo versus

el coercitivo en los programas de vacunacién (Colgrove & Bayer, 2005). Los expertos
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desempenan el papel de articuladores entre las decisiones y la aceptacion social, a pesar
de ser cuestionados en numerosas ocasiones por la desconfianza de la sociedad en los
estandares del método cientifico tradicional (Jacobsson, 2000, p. 46).

Los expertos han demostrado que el bioldgico es seguro y que podria mejorar la
salud después del ataque del virus en la mayoria de las personas; lo hicieron a través de la
academia y de comités de expertos. Los comités de expertos se convierten en puntos de
paso obligado (Callon, 1986) de la red socioepistémica [nodos], en tanto traducen el
conocimiento cientifico narrado por la medicina basada en evidencia colectiva. Se
convierten asi en autoridades «no gubernamentales» de la materia, lo que socialmente los
posiciona como bastiones de la confianza publica; por esta razdn, a pesar de no ser parte
directa del gobierno, conforman una institucionalidad estatal que sienta las bases del
consenso en la objetividad regulatoria:

Vemos que el consenso es uno de los ejes centrales de la nueva objetividad

regulatoria. Este consenso se enmarca ampliamente en la institucionalidad, ya sea

esta exclusivamente estatal o perteneciente a las demas ramas de la sociedad. La

formalizacion fomenta y permite la interaccion entre comunidades de expertos,

administradores y tomadores de decisiones, para producir modelos de accidn que

busquen someter la incertidumbre a las reglas de accion compartidas, que se

vuelven las reglas de oro de la nueva validacion de la evidencia disponible.

(Cambrosio et al., 2009, pp. 655-656)

Esta institucionalidad de los expertos sigue una convencionalidad que, no solo
contiene a sus comités, sino a la denominada: revisién de pares (SizeMatters, 2023). Esta
revision se sustenta en la jerarquia de las redes de expertos, la cual crea distinciones segun
el grado de especializacidon de un experto en un tema caracteristico, usualmente validado
a través de la academia y sus grados profesionales. De esta manera, el experto que haya

atravesado todo el fortin académico y haya obtenido los titulos necesarios, tiene un
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peso nada despreciable en las decisiones que toma la comunidad de expertos a la que

esta inscrito (Turnbull, 2000)%.

2.3.2. Riesgos Pandémicos Estandarizados: Nuevas Reglas de Oro

La academia no es el fondo de la disertacion, por lo que nos conformamos con decir
que su influencia es perenne en toda la generacién y aceptacion de la medicina basada en
evidencia colectiva. La academia cuenta con el poder que le ha brindado la clasificaciony
consecuente estandarizacion del conocimiento y su lenguaje (Timmermans & Berg, 2003c).
Resulta interesante recordar que el conocimiento envuelto en la coproduccién vacuna-
regulaciéon estd mediado por el utilitarismo, este definido a su vez mediante la fabricacién
de riesgos. Este discurso comenzé mucho antes de que la pandemia fuera una realidad.
Entrevistas al magnate Bill Gates, inclusive varios afios atras, evidencian que en los circulos
de poder se conocian los riesgos y las posibilidades de ocurrencia de una pandemia de la
magnitud de la estudiada [e inclusive visualizando consecuencias mas nefastas] (TED
Conference, 2015). Este riesgo, fabricado con relacion al utilitarismo y también bajo el
esquema de proteccidon de la salud publica (Colgrove & Bayer, 2005), consider6 a la
vacunacion y sus estandares como la diana hacia la cual consolidar la mayoria de los
esfuerzos. Todos los estdndares desembocan en decisiones basadas en incertidumbre
(Silverman, 2021). Ademas, hablando mas propiamente de las vacunas, las entendemos
como coproductoras delriesgo por su misma historia (Obregén-Torres, 2013). De hecho, su
determinacién, como en general la de cualquier medicamento, se basa en la «gestion de
riesgos», que sienta sus analisis en los criterios de calidad, seguridad y eficacia de un

producto farmacéutico (Sanchez-Serrano, 2014b).

33 Se piensa que esta distincion también refuerza la separacion entre experto y lego, como asevera Beck: “En
muchos campos del trabajo cientifico se intenta establecer un nuevo avance del saber mediante
perfeccionamiento y distinciones técnico-metodoldgicas o tedricas, que conducen a la diferenciacion
especializada correspondiente de pequenos grupos y «COMUNIDADES CREYENTES». Y estos defienden el
«VERDADERO SABER» frente al «SABER DE LOS LEGOS», de los semiexpertos y «CHARLATANES
COLEGIADOS». Se compensa, pues, la desprofesionalizacion con una hiperprofesionalizacion, con el peligro
de llevar la especialidad intelectual e institucionalmente a la muerte al academizarla [Mayusculas propias]
(Beck, 1986, pp. 309-310).
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La calidad de un medicamento se define segln su apego a las normas técnicas de
calidad definidas en las farmacopeas, procesos de fabricacion y condiciones de
comercializacioén; la seguridad de un medicamento se entiende como su capacidad para no
causar danos perceptibles en el paciente que lo consume, mientras la eficacia versa sobre
la capacidad que el preparado farmacéutico tiene para lograr el efecto terapéutico
intencionado. No se puede simplemente decir que un medicamento es de calidad, seguro
y eficaz sin tener las pruebas suficientes que asi lo demuestren. Estas pruebas no son otra
cosa que las evidencias, que se construyen —como se ha dicho anteriormente— al
estandarizar el proceso de aprobacién/autorizacion y generar una evaluacién basada
en clasificaciones estratificadas, que le permita al Estado hacerse una idea sobre la
veracidad del hecho biomédico asociado al producto. La planificacion y realizacion de
esta evaluacion es realizada por la comunidad de expertos.

Paginas atras se menciond que la utilidad y los riesgos son los pilares del sistema de
evidencia cientifico. La evidencia de muchos de los productos utilizados en el manejo de la
pandemia fue cuestionada, inicialmente, porque apuntaba a beneficios mercantiles
particulares, pero también porque no habia suficiente cantidad de informacion relacionada
con la seguridad de dichos bienes, lo que traslado el discurso al ambito de los riesgos
utilitarios. Como se dijo, el jaque de la emergencia pandémica conllevé a que el sistema
colectivo de generacion de evidencia médica trabajara en torno a conocer la COVID-19
y sus formas de prevencion y tratamiento de forma acelerada. Para ello, en ambos
frentes, la gran mayoria de sociedades, hoy por hoy farmaceuticalizadas (Maldonado-
Castafieda, 2017), permitieron que fuera el mercado farmacéutico quien asumiese ese
rol de gestor del riesgo. La COVID-19 implanté la necesidad de realizar investigacion
prioritaria y urgente, en la cual la capacidad reflexiva de las ciencias de la salud quedo
supeditada a la actualidad de la sociedad imbuida en la emergencia pandémica. Con esto,
se cumplio una vez mas lo sentenciado por Beck:

Asi pues, los riesgos de la modernizacion les vienen «impuestos» a los cientificos

desde fuera, mediante el reconocimiento publico, como si se los dictaran. No tienen

por referente definiciones internas de las ciencias, sino el conjunto de la sociedad;
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su impacto solo se despliega en el interior de la ciencia por la fuerza impulsiva de su

trasfondo: la actualidad social. (Beck, 1986, p. 293)

La gestion del riesgo se entendié como la materializacidon de todo esfuerzo realizado
para dar solucion a la problematica emergente, como lo asegura Jasanoff para el caso de
las problematicas medioambientales®*. El riesgo propiamente relaciona los conceptos
sobre peligros individuales y colectivos. Por tanto, se ha desarrollado todo un enfoque
tecnocientifico que permite observar al riesgo como un factor generador de conocimiento:

Técnicamente, se puede hablar de riesgo cuando las estimaciones de probabilidad

de un evento son conocidas, o al menos cognoscibles, mientras «incertidumbre», por

el contrario, implica que estas probabilidades son inestimables o desconocidas. En
elmundo real, sin embargo, la distincion no es tan nitida y el riesgo y la incertidumbre
son concebidos como polos en un continuo, con «riesgo», utilizado como abreviatura
de formas de tecnologia y organizacion social que tienen el potencial de dafar a las
personas. A pesar de su borrosidad, la nocion de riesgo suele estar vinculada al
propdsito particular de reducir, modificar o anticipar el alcance o la naturaleza de la
incertidumbre en los procesos de toma de decisiones. Por lo tanto, usar el término

«riesgo» implica agencia humana. Segun Niklas Luhmann, se habla de «peligros» si el

dano potencial se atribuye a causas ajenas al control propio, como es el caso, por

ejemplo, de los desastres naturales. «Riesgo» implica que el dano se percibe como
consecuencia de la propia decisién y podria ser prevenido mediante el uso, por

ejemplo, de tecnologias de control de riesgos. (Schlich, 2006, p. 1)

Para que lo anterior sea cierto, se debe considerar la gestion del riesgo como una

infraestructura que permite «controlar» los peligros. Dicho control es ejercido mediante las

34 “En las naciones industrializadas del mundo, el «riesgo» se ha convertido en el concepto organizativo que da
sentido y direccion a la regulacion ambiental. El propdsito declarado de la mayor parte de la legislacion
medioambiental actual tiene como objetivo reducir la probabilidad de dafio de nuestras miradas de ingeniosas
actividades tecnoldgicas a niveles que son demostrablemente seguros, o —si la seguridad es un objetivo
inalcanzable— entonces al menos a niveles que se pueden mostrar razonables. Las agencias que
implementan leyes ambientales son cada vez mas necesarias para justificar sus acciones sobre la base de la
evaluacién de riesgos, a menudo realizada en forma cuantitativa; a su vez, se pide a los cientificos que
satisfagan las necesidades de los reguladores con métodos confiables para detectar, medir y representar
riesgos para los seres humanos, salud y medio ambiente” (Jasanoff, 2012, p. 133)
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entidades biomédicas coproducidas segun los estandares y sistemas de clasificacion
(Timmermans & Berg, 2003a) consensuados. En el mundo de la prevencién sanitaria, las
vacunas se consideran mejores alternativas que los tratamientos de control de la
enfermedad debido, principalmente, a que es «mejor prevenir que curar», lo que a la larga
impacta sobre los sistemas de salud al minimizar la posibilidad de que el individuo enferme
gravemente o se contagie del patdgeno, afiliandose asi con las actuales recomendaciones
hechas por la medicina basada en evidencia (Timmermans & Berg, 2003d), que se sustenta
en amplitud de clasificaciones y estandares.

Ya se hablé de la generacidn colectiva de evidencia médica, sin embargo, no se ha
ahondado en la estandarizacién de esta evidencia. Por supuesto, no se podria asumir todo
tipo de evidencia médica en este trabajo, pero se intentara describir los relacionados con
las vacunas como entidad biomédica. De esta manera, los estandares definidos para
calidad, eficacia y seguridad de las vacunas se basan en el propio sistema de
clasificacion de microorganismos. Este sistema taxondmico depende de expertos que, a
su vez, crean otras clasificaciones, ejerciendo su poder reflexivo a través de convicciones
sociales, como por ejemplo la perspectiva del sistema de clasificaciéon de la vida en los
cientificos. El arbol de la vida diferencia entre células y virus; las ramas y los géneros son
comunes entre ambos, pero los origenes [reinos] son diferentes. Para el caso de los virus,
su clasificacion taxondmica se basa en un origen presumiblemente igual, pero que se
debate en la duda sobre su categoria como ser vivo (ICTV, 2019). Este debate se ejerce bajo
una conviccion social directamente afectada por la cultura: la definicion personal del
concepto de «vida». Si el cientifico es determinista, entonces el virus no esta vivo, porque
no proviene del mismo ancestro rastreable; pero si el cientifico proviene de una concepcion
liberal, entonces es posible considerar que la similitud no es un patrén definido por el origen
sino por funciones u otras caracteristicas. De cualquier manera, esta influencia puede
motivar el rumbo de una investigacién en torno a los virus, como lo es la relacionada con el
SARS-CoV-2.

El enfoque cultural es importante porque al final la estandarizacion estaria

mediada por él (Bowker & Leigh-Star, 2000b, p. 53). No se debe olvidar que la ASUE aqui
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analizada esta disefnada para crear estrategias de lucha contra un virus y que, a su vez,
esta sera otorgada por personas directamente afectadas por estas convenciones
culturales y sociales. Como sostiene Busch, a medida que crece la clasificacién, se
distingue un camino estandarizado que crea varios tipos de infraestructuras —en este caso
materializadas en reglas conocidas como gestion del riesgo— (Busch, 2011), o lo que se
podria considerar como nuevas reglas de oro.

Los estandares son el lenguaje utilizado en la coproduccion de las reglas de oro, que
luego se incluirdn dentro de las entidades biomédicas que constituyan la realidad del
producto. Los estandares mutan, por cuanto los sistemas de clasificacion son puestos a
prueba constantemente por la variabilidad de la realidad. Si tomamos en cuenta que es a
través de la estandarizacion que las infraestructuras se unen para lograr la transparencia
(Bowker & Leigh-Star, 2000a, p. 33), entonces entenderemos que la estandarizacion es
un proceso para producir identidades, similitudes y uniformidades en un intento por
controlar las situaciones mediante reglas (Timmermans & Berg, 2003a, p. 71). Esta
estandarizacion sienta las bases para que, en el caso de las vacunas, se construya su
propia realidad basada en la infraestructura de los estandares. Para lograr dicho objetivo,
el proceso de estandarizacion vincula identidades, similitudes y uniformidades que
controlan y rigen cada parte del proceso. Se podria decir que la estandarizacién maximiza
la diferencia entre categorias de clasificacidén, aunque esta maximizacion implica la
minimizacién de otras. Lo anterior demuestra, para nuestro caso, que la coproduccion
de lavacunay sus realidades se materializa a través [y no Glnicamente como ya hemos
dicho] de estandares. Por ello, hay que resaltar la diferencia en la percepcién social sobre
los estandares versus la estandarizacion. El proceso de estandarizacion influye en la
decisiéon publica de utilizar una vacuna mientras que los estandares son el medio para
evaluar los diferentes parametros del producto dentro de ese proceso de estandarizacion
(Bowker & Leigh-Star, 2000b, p. 53).

Los estandares de las vacunas contra COVID-19 y sus ASUE son particularmente
llamativos. Su valia para esta investigacion reside en la capacidad que poseen al describir

el productoy, a suvez, sustentar su proceso de evaluacién, permitiéndole a las autoridades
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determinar cémo se debe usar el producto en condiciones de emergencia. Estas
determinaciones se realizan bajo el lenguaje que la comunidad de expertos ha acordado
(Jasanoff, 2004a), generando estrategias altamente especificas para la gestidén de riesgos
asociados a la vacunacion. Estos acuerdos buscan maximizar el vinculo entre legos,
reguladores y expertos [nhuevas asociaciones y relaciones]. Son acuerdos cultural y
socialmente mediados.

Llegados a este punto, se observan las fronteras entre los estandares y la experticia
(Ottinger, 2010, p. 246). La caja negra asociada a la ASUE y a la materialidad del producto
evaluado representa limites que utilizan quienes desconfian de la vacunacion, y a su
vez son argumentos descartados por la FDA en el proceso de asignacién de la ASUE.
Esto se explica porque la FDA conoce perfectamente el contenido dentro de la caja hegra —
supuestamente. Este supuesto es la misma influencia sociocultural. Los estandares aqui
sirven como guardianes de la universalidad de las verdades, luego estan influenciando
los puntos de vista de los expertos no solo desde lo netamente técnico sino también
desde lo sociocultural (Ottinger, 2010, p. 251). En ese escenario, lavacunacion bien podria
enmarcarse en la tercera ola de ciencia descrita por Collins & Evans, dado que son los
expertos quienes huevamente toman decisiones en nombre de la sociedad, y es la sociedad
quien elige creer o no en los expertos (Collins, 2002). En otras palabras, la vacunacion,
como muchos otros tratamientos frente a la COVID-19, se ha iluminado con la experticia,
pero al mismo tiempo, ha sido oscurecida por los agentes sociales que desconfian de ella.

La estandarizacion es el camino mediante el cual se consolida la coproduccion
entre la Autorizacion de Comercializacidon y un producto farmacéutico. Gracias a ella,
se crean instrumentos mediante los cuales el Gobierno, en nombre del Estado y bajo
el proceso legal que subyace, coordina la asociacion de entidades cientificas, legales,
sociales, culturales y naturales de la vacuna y la enfermedad para generar una
estrategia de control del riesgo asociado. Esto es cierto debido a que, como era de
esperarse, las vacunas son entidades estandarizadas bajo los preceptos de la medicina
basada en evidencia colectiva. Tratdndose de una pandemia ocasionada por un virus, la

virologia —y su ciencia madre, la biologia— influencian o dirigen, segin se prefiera, el
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camino hacia una u otra direccion. Los y las expertos/as explican el problemay, a su vez,
exponen sus soluciones, al principio draconianas y posteriormente en entidades

biotecnoldgicas.

2.3.3. Agencias Reguladoras: Partes Activas de la Coproduccion de
Vacunas

En el mundo de la biotecnologia y la microbiologia, la hiperespecializacién se
percibe como un circulo vicioso particularmente bien ejemplificado con la relacién entre la
enfermedad COVID-19 y sus vacunas®. Las vacunas contra la COVID-19 se configuraron
como objetos multiples coproducidos velozmente bajo la realidad de una patologia que
también se iba construyendo a si misma. Por esta razén, el caso de la COVID-19 toma
mucha relevancia, dado que el consenso se afectd por la emergencia pandémica, que
configuraba —de una manera excepcional— la evidencia disponible.

Los biomarcadores mas ampliamente utilizados en la COVID-19 se han convenido
en los complejos antigenos-anticuerpos tanto para el diagndstico como para el tratamiento
de laenfermedad. Suconsenso enlacomunidad sanitaria se alcanzd por fuera delesquema
metodolégico usualmente establecido, siendo que, para el caso de la regulacién, como era
de esperarse, dicho consenso fue determinante.

Los consensos no se explican exclusivamente, como puede observarse en variedad
de discursos cientificos, por la existencia de entidades patoldgicas [microorganismos]

anteriores al SARS-CoV-2, como el SARS-CoV-1 y el MERS®, sino también mediante el

3% El circulo vicioso de la hiperespecializacidn ya habia sido descrito por Beck: “Cuanto mds elevado es el
grado de especializacion, mayor es el alcance, la cantidad e incalculabilidad de las consecuencias
secundarias de la accion cientifico-técnica. Con la especializacion, no solo surge lo imprevisible y el cardcter
secundario de las consecuencias secundarias imprevisibles. También aumenta la posibilidad de que se
imaginen y transformen soluciones puntuales cuyos efectos principales intencionados exijan
permanentemente los efectos secundarios imprevistos. La practica cientifica hiperespecializada se convierte
asi en una «estacion de enlace» para problemas y su tratamiento de sintomas con grandes costes [...] Y asi
surgen cadenas de produccién de problemas y de soluciones a los problemas que luego siempre confirman
el cuento de las consecuencias secundarias imprevisibles [...] La hiperespecializacion es un modelo de
actividad de la practica social que concibe el fatalismo de las consecuencias en términos de un circulo vicioso
autoconfirmador” (Beck, 1986, p. 325).

% Las epidemias causadas por el sindrome agudo respiratorio en China y otros paises de oriente, y por el
sindrome respiratorio de oriente medio, al principio del siglo XXI tienen su semejanza con la COVID-19; por
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entendimiento de la medicina basada en evidencia colectiva en toda su extension [lo que
incluye la propia definicion de biomarcadores, mucho mas antigua a la emergencia de
anteriores epidemias]. Esta comparabilidad epidémica ha tenido sus aciertos, pero
también ha comenzado a resquebrajarse, puesto que la evidencia producida en el pasado,
aunque fuera colectiva, seguia siendo secularistay, en muchos casos, orientada hacia los
conceptos de utilidad mediada por el riesgo que ya se ha expuesto. Esto se afirma basado
en los resultados, a la vista de todos observables, en tanto al diagndstico como al
tratamiento de la enfermedad COVID-19 que, alafecha, generan certezas e incertidumbres
para la poblacién en general y, que afectaron de forma directa e indirecta, todas las
actividades diarias del ser humano. Con la COVID-19 pudimos observar el sistema de
generacion colectiva de evidencia médica a todo vapor, en sociedades que tenian
suficientes recursos, pues serian ellas las unicas llamadas a generar conocimiento
cientifico sanitario asociado. Colombia, al no tener los recursos para estar a la altura de
esta contemporaneidad cientifico-sanitaria, no pudo hacer mas que acatar los hechos
biomédicos que se habian coproducido en redes socio-epistémicas en las que en nuestro
pais tenia poca o nula injerencia.

¢Podria ser entonces que la evidencia no se esté coproduciendo del todo
colectivamente? Se sabe que existen sociedades que poseen acceso a toda clase de
evidencia, que ademas la coproducen y la realizan durante el ejercicio de una amplia
variedad de acciones y asociaciones que se consolidan como arsenal para validar una
generacion colectiva de evidencia biomédica. También, existen sociedades que no cuentan
con la misma dinamica multisectorial e interdisciplinar y, por lo tanto, carecen de
herramientas para coproducir colectivamente el conocimiento cientifico-sanitario en los
términos que este requiere.

Para el caso de las vacunas contra la COVID-19, y siguiendo el encuadre de
construccion de objetividad regulatoria propuesto por Cambrosio, se entenderia que los

bioldgicos son representaciones particulares de la coproduccion enfermedad-riesgo-

tanto, su agente viral es del tipo coronavirus. No son los mismos coronavirus, solo pertenecen a la misma
familia.
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regulacidon, materializadas a través del colectivo social mediante la estratificacion
sustentada en la estandarizacion. Las configuraciones de estas representaciones
abarcan puntos de vista relativos al producto, su disefio y fabricacién, los ensayos clinicos,
los protocolos de medicidon de biomarcadores en los laboratorios clinicos biomédicos,
entre muchos mas.

Talvez una de las relaciones mas importantes en todo este entramado sea la de los
entendimientos fisiopatolégicos de los expertos, los cuales sirven de antesala para la
definiciéon de soluciones farmacoldgicas principalmente. De todo esto se deriva la
configuracion de las vacunas y el ensamblaje de las practicas de vacunacién, en donde
el reconocimiento de la experiencia sanitaria acumulada y la consolidacidn de juicios
clinicos colectivos de estricta aplicacion en los sujetos individuales directamente
afectados, se convierten en plataformas biomédicas extendidas como sustento para
la aceptacion social de la vacunacion contra la COVID-19.

Esta multiplicidad de concepciones para la vacuna estd sujeta a la localidad donde
ella ejerce su “performance”. Multiples materialidades se basan localmente y se realizan
situacionalmente en términos de Mol¥. Para el caso de esta investigacion, el conjunto de
multiples realidades de la vacuna se materializa en el proceso de vacunacion realizado con
el producto aprobado en condiciones de emergencia. Este grupo de materialidades se
puede estudiar al revisar el proceso de obtencion de la ASUE. En primera medida esta el
caso estadounidense, en donde la expectativa general de la FDA sobre los aspectos
técnicos que deben revisarse y acordarse en el procesamiento de una ASUE se centra en
los siguientes aspectos, los cuales son elementos Utiles para la comparacion de los

escenarios en distintas sociedades (Food and Drug Administration, 2020).

7 “Estos sugieren una realidad que se hace y se pone en practica en lugar de observarse. En lugar de ser vista
por una diversidad de ojos que miran mientras ella misma permanece intacta en el centro, la realidad es
manipulada por medio de varias herramientas en el curso de una diversidad de practicas. [...] Tampoco el
papelde las herramientas para dejarlos al descubierto es como sifueran tantos aspectos de una sola realidad.
En lugar de atributos o aspectos, son diferentes versiones del objeto, versiones que las herramientas ayudan
a promulgar. Son objetos diferentes pero relacionados. Son multiples formas de realidad en si mismas” (Mol,
1999, p. 77).

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 81 de 183

Figura 9. Aspectos criticos en la evaluacidn de la evidencia médica relacionada con las
vacunas contra la COVID-19 por parte de la FDA

Nota. Adaptadado de FDA (2019)

La multiplicidad de ontologias de la ASUE esta profundamente relacionada con el
producto evaluado. El producto es alliuna realidad coproducida por la ASUE. En los Estados
Unidos, la FDA respalda a los expertos y los expertos respaldan a la FDA, generando un
circulo que evidencia que la experiencia es afectada por el contexto y las situaciones
(Jasanoff, 2013). Hay que reforzar que es la sociedad quien acepta, en ultimas, el producto
a utilizar. Los legos tienen derecho a dudar sobre algo nuevo, incluso si la experiencia esta
desplegando todo su arsenal para hacerles creer en ello (Colgrove & Bayer, 2005). Se han
producido accidentes previos con vacunas y otros productos farmacéuticos, lo que
refuerza los argumentos de la gente comun (Jasanoff, 2003). El papel de la ASUE se dibuja
crucial en latraduccion de la experticia en conocimiento publico, generando al tiempo
la confianza en el producto y en el proceso. Dependiendo de la aprobacion y de las
condiciones definidas en la ASUE, el plan de vacunacion podria ser un éxito o un

fracaso.
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La evidencia sobre la eficaciay seguridad de la vacuna respaldada por los cientificos
es el motor que promueve el uso de estas tecnologias. En asuntos de salud, el ciudadano
del comun suele —en la mayoria de las ocasiones— dejar la toma de decisiones en manos
del profesional de salud. Este profesional se considera otro punto de paso obligado para la
aceptacion social del conocimiento cientifico sanitario. Cada profesional de salud acude a
su formacion académica para validar los datos generados por el sistema de evidencia;
también hace uso de las redes que se generan mediante gremios asociados y relacionados
con su profesionalizaciéon. Con dicha informacion, el profesional sanitario genera un juicio
de valor propio sobre la vacunacion. Dicho juicio sera compartido con colegas y pacientes.

Es aquidonde los expertos influencian al profesional de salud valiéndose del Estado,
quien activamente coordina y gestiona la logistica de abastecimiento, los recursos de
financiamiento, los planes de contingencia y la estrategia, en general, del proceso de
vacunacion. Es relevante anotar que, mientras el papel validador va pasando de las
autoridades a los hospitales y centros de vacunacion, se contintia con la generacién de
conocimiento cientifico, que a su vez modifica las estrategias gubernamentales con el
objetivo de blindar la vacunacion, pues el escepticismo sigue a la orden del dia, tanto en
las instituciones tecnocientificas como en las demas instituciones sociales (OPS, 2022)
derivadas del ya conocido Problema de la Emergencia Pandémica.

El Estado entonces convence al profesional de salud y lo convierte en el jinete del
caballo de batalla del plan de vacunaciéon®. Sin embargo, la poblaciéon no accede por igual
a la atencion en salud y adicionalmente existen grupos poblacionales que no validan el
discurso tecnocientifico de la salud (Pullan & Dey, 2021). Los grupos que creen que la
vacunacion no es mas que una estrategia comercial, un intento apocaliptico de destruir al
mundo o la manera de implantar el nuevo orden mundial, se convierten en la contraparte
del profesional de salud. También existen profesionales sanitarios que acompanan y
ayudan a fundamentar a dichos grupos (France24 Noticias, 2021).

Otra prueba mas de que los profesionales sanitarios estan coproduciendo la vacuna

se puede explicar con esta frase: “El prestigio de Pfizer da seguridad sobre el producto”

38 Podria decirse que es el jinete del caballo blanco relacionado en la entrevista de S. Jasanoff. (Arjini, 2020).

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 83 de 183

dicha por un médico epidemidlogo entrevistado, que fue voluntario en el ensayo clinico de
la vacuna Comirnaty® en su pais (DW Espanol, 2021). Esto es curioso porque el experto esta
recurriendo a un hecho social —el prestigio— para adjudicar seguridad y, al parecer, por
extension, calidad y eficacia al producto.

De esta manera, hemos llegado a un punto trascendental: describir la evidencia de
las vacunas como tratamiento de la COVID-19, su generacioén, su relacionamiento y su
utilidad en la sociedad colombiana. Para ello, se tendra en cuenta que, como ya lo dijo
Lewis Thomas en los afios sesenta del siglo pasado, la biomedicina ha adquirido un
significado politico y administrativo, en el que umbrales, margenes, indices vy
comparaciones de parametros medibles de entidades biomédicas, generados de forma
colectiva por la comunidad cientifica internacional, son los cuantificadores de la salud y la

enfermedad desde el punto de vista del regulador y, por ende, de la sociedad misma.
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3. Materializando el riesgo de (no) vacunarse

La ciencia, cuando pasa a la practica, se ve confrontada con su propio pasado y con
el presente: consigo misma, como producto y productora de la realidad y de los
problemas que se ha encargado de analizar y dominar. De ahi que ya no solo resulta
ser solo fuente de solucion de problemas, sino que también a su vez es fuente que

origina problemas. (Beck, 1986, p. 285)

Figura 10. Vacunas en manos de un jinete
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Hasta el momento hemos descrito varias cuestiones que conforman las multiples
realidades de la vacunacion y las vacunas COVID-19. Ello nos sirve de marco conceptual
para efectuar la descripciéon de la ASUE en Colombia para las vacunas COVID-19.

Enfocamos nuestro estudio en las vacunas de ARNm contra la COVID-19 debido a razones

que se discuten a posteriori. Sobre este producto revisaremos apartes de la evidencia,

siempre dirigido hacia entender su sistema de generacién colectiva. Con esto en mente,
proseguimos con el anélisis derivado de la revisién documental de la regulacidon emitida, de
forma holistica, para esta vacuna en los Estados Unidos de América, la Unién Europea y
Colombia. El objetivo de hacer esta comparacién es poder observar la coproduccién de la
vacunay su autorizacion sanitaria de uso de emergencia en estas tres sociedades.

Lo anterior implico describir tanto el modelo regulatorio existente previo a la ASUE
—paravacunas— como el coproducido por ella misma. Ello llevé a representar la red socio-
epistémicainvolucrada, asicomo a describir las plataformas sobre las cuales se dieron sus
relaciones. Esta investigacion se valid6 entonces de las siguientes estrategias
metodolégicas:

Anexo 1. Analisis y comparacion de la documentacion legal en torno a aspectos
tecnocientificos que definieron el sistema de objetividad regulatoria para la evidencia
cientifica de las vacunas de ARNm contra la COVID-19. Para esto, se disené la matriz que
se comparte en el REPOSITORIO DEL ANEXO 1. La configuracion matricial permitio
reconocer al detalle la materializacion del sistema de evidencia a través de la normatividad,
asi como las diferencias sociales y culturales que localizan esta evidencia en las
sociedades analizadas.

Anexo 2. Realizacion y analisis de entrevistas a personal de la agencia sanitaria
colombiana. Se tuvo la oportunidad de entrevistar al personal sanitario responsable de
proyectar y ejecutar la ASUE en Colombia desde la Agencia Sanitaria del pais, lo cual se
vinculdé con mi propio conocimiento en la materia, derivado de mi experticia profesional y
las labores que realicé para la agencia reguladora colombiana®. Las evidencias y el disefio

se encuentran en REPOSITORIO DEL ANEXO 2.

%% En pagina 152 se encuentra mi declaracion de conflicto de intereses frente a este particular.
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Fruto de lo anterior se espera presentar una discusién sobre laforma en que la ASUE,
las vacunas de ARNm contra COVID-19y la condicidon de emergencia se coprodujeron entre
si en la sociedad colombiana, adoptando un modelo extranjero de objetividad regulatoria.
Todo lo que aqui se versa esta sentado sobre el analisis que, como autor de esta tesis
extraigo de las dos herramientas [matriz comparativa y entrevistas] y el marco conceptual

establecido en el capitulo 2 de este documento.

3.1. De las Vacunas de ARNm y sus Ambiciosas Especialidades

Se quiere delimitar la descripcién a tan solo uno de los multiples tipos de vacunas y

tratamientos que, a la fecha, se han disefiado y desarrollado frente a la COVID-19. Este

perimetro ha sido necesario para acotar los apartados investigativos. Ello no quiere decir

que este discurso aplique al universo de productos sanitarios desarrollados en la

emergencia pandémica, aunque si busca motivar una investigaciéon mas detallada sobre

estos, en aras de confirmar dicha teoria. Debe entenderse que esta narracion fija sus limites

en tan solo ese caballo, el cual ha sido —en opinidn de variedad de expertos y legos— el

mas pristino y acertado de todos los desarrollados hasta el momento (DW Documental,

2021).

Hubo una gran cantidad de desarrollos tecnolégicos farmacéuticos frente a la
COVID-19. Se tienen trabajos de revision y compilacioén realizados en todo del mundo —en
Colombia se tiene el ejemplo del proyecto DIME*—. Se han descrito distintas tecnologias
en variedad de areas del conocimiento, lo que sin duda ha permitido, tanto tacita como
expresamente, analizar las redes artefactuales y sociales que los acompafian. No obstante,
de esta esfera he centrado mi atencidn, como ya dije, en las vacunas de ARN mensajero, en

adelante abreviadas como ARNm o mRNA [por sus siglas en inglés].

40 DIME: Decisiones Informadas de Medicamentos. Segun su sitio web, se definen como: “Somos un Bien
Publico Regional, conformado por diez paises de América Latina. Promovemos la gestion inteligente de
medicamentos de alto impacto financiero con el fin de mejorar el acceso, la equidad y la eficiencia en el uso
de los recursos publicos de salud. Buscamos consolidarnos como una herramienta que responda a las
necesidades de informacion de los tomadores de decisiones en salud, mediante la disposicién de informacién
validada, comparada e independiente sobre precios, cobertura, competencia, uso racional y evaluacidon de
tecnologias sanitarias [ETES] de medicamentos de alto impacto financiero” (DIME, 2021)
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Estas vacunas crearon, inclusive, una empresa que gano amplisima reputacion —y
consecuente inversion— aun cuando su Unica experiencia en el sector farmaceéutico habia
sido, precisamente, el desarrollo de las vacunas de ARNm contra la COVID-19%'. Esto de
por si ya deberia ser suficiente razén para analizar este producto desde su perspectiva
mercantilista. Pero seria injusto decir que esta tecnologia es solamente interesante por
razones utilitaristas, también lo es por la novedad tecnocientifica que trae. Esta novedad,
entre muchos otros escenarios, representd un dilema social bastante impetuoso: su
regulacion. El sistema actual de objetividad regulatoria tecnocientifica ha sido
reexaminado a profundidad para el mundo sanitario, mas propiamente para el sector
farmacéutico, desde la aplicacién masiva de esta nueva tecnologia derivada de la
situacion de emergencia causada por la pandemia de coronavirus (Salmon & Dudley,
2021, pp. 2707-2710).

La primera de estas vacunas legalmente aprobada por la FDA y la Agencia Europea
de Medicamentos —EMA— [por sus siglas en inglés] fue la disehada y desarrollada por
BioNTech SE, una compania que en su sitio web fija como hito trascendental el desarrollo
de una vacuna con la tecnologia ARNm contra la COVID-19 (BioNTech SE, 2022a). La
compania fue fundada en 2008 por dos médicos dedicados a la investigacion cientifica. En
el documental realizado sobre la evolucidon de esta compania titulado “Revolucidn en la
medicina - BioNTech, ARNm y la vacuna de la covid-19” (DW Documental, 2021), la pareja
de cientificos Ozlem Tiireciy Ugur Sahin conté su trasegar desde la década de los noventa
del siglo pasado, en donde se vincularon a la investigacion contra el cancer. En ese punto
de sus vidas, dicen ambos: “entendieron la importancia de estar a la vanguardia en los
tratamientos médicos”, por cuanto los pacientes oncoldgicos tenian poca variedad y poco
tiempo de accidn frente a la novedad. Con la ayuda de otros expertos como Christoph
Huber, reconocido médico investigador austriaco contra el cancer, o Katalin Karikd, médica

hungara, académica estadounidense y pionera en el desarrollo de la tecnologia de ARNm

41 Estamos hablando, por supuesto, de MODERNA INC, quien sigue creciendo a pasos agigantados,
recibiendo financiacién estatal en varios casos (Campbell, 2022a) y proyectando futuras plantas en distintas
regiones del globo (Campbell, 2022b), inclusive en la Republica Popular de China (Campbell, 2022c).
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liposomal** y ganadora del Premio Nobel de Medicina 2023 “por sus descubrimientos
concernientes a las modificaciones de las bases nucledsidas que permitieron el desarrollo
efectivo de las vacunas de ARNm contra el COVID-19” (Nobel Prize Outreach AB 2024,
2023), llegaron a conformar este laboratorio biofarmacéutico dedicado, inicialmente, al
disefo y desarrollo de productos biolégicos para patologias oncoldgicas.

La oncologia parece haber sido trascendental en el desarrollo de estas vacunas por
cuanto represento un acercamiento cientifico ampliamente justificado por las necesidades
del mercado. Dado que el cancer se ha convertido en una de las enfermedades mas
prevalentes del siglo XXI, muchisimos pacientes reclaman tratamientos suficientes para
aliviarse. Dada la amplia gama de patologias oncolégicas resulta dificil generalizar la
terapia anticancerosa adecuada, lo cual abre multiples focos de investigacion. Asi,
partiendo de los ensayos preclinicos realizados en 1993 para desarrollar una vacuna
contra la gripe en formulaciones liposomales que contenian ARNm, se pensé en
desarrollar una vacuna contra el cancer, dandole a esta enfermedad una mirada
netamente inmunolégica. No fue sino hasta el 2006 cuando se logré una particula de
ARNm lo suficientemente estable como para activar las células dendriticas*® del sistema
inmune y asi desencadenar una respuesta inmunolégica humoral contra los tumores
malignos, de acuerdo con los antigenos oncoldgicos capaces de ser producidos por estas
células. Esta visién, en palabras de Ozlem Tiireci, cofundadora de BioNTech SE, “no se
concibié como unidad sino como mddulos que se extienden a toda la practica
investigativa”, queriendo decir que, como ya se dijo anteriormente, con la alegoria al rio
Misisipi, el desarrollo de esta formulacién no es un paso singular sino una serie de

singularidades concatenadas para dar con el resultado final.

42 Tanto Huber como Karikd, hoy en dia, pertenecen a las altas directivas de BioNTech SE.

43 Las células dendriticas del sistema inmunoldgico humano son las responsables de exponer los antigenos
[sustancias o partes exdgenas del cuerpo que no son reconocidas como propias] a las demas células
inmunoldgicas responsables de la generacidon de anticuerpos especificos para dichos antigenos. Se les
conoce como células fagocitarias profesionales presentadoras de antigeno. Estan distribuidas ampliamente
enelcuerpo, sobre todo en piely mucosas, siendo capaces de detectar material antigénicoy no perteneciente
al cuerpo bioldgico, tales como bacterias, virus y demas, para luego fagocitarlo [comerlo] y expresar en su
superficie los antigenos que activaran la respuesta inmune.
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Gracias al potencial mercantilista del cancer en medicina, en el 2008 los hermanos
Stringmann, inversores alemanes, financiaron la creacién de laempresa. La historia, segun
se cuenta en el documental sobre BioNTech (DW Documental, 2021), muestra cémo los
financiadores solo estuvieron seguros de capitalizar la nueva compahia hasta tanto el
profesor emérito de la ETH Zlrich, Hans Hengartner, hablé con ellos para asegurarles: “Si,
ellos son los estudiantes de postdoctorado mas impresionantes que he tenido”. Los
hermanos Striingmann dieron entonces flexibilidad a los fundadores de BioNTech sobre la
base de la optimizacién que, en el mundo cientifico y, en palabras de Ugur Sahin, el otro
cofundador de la compania: “necesita tiempo, paciencia, comunicacion honesta y la
disposicion de invertir durante una década o mas”. Los diferentes mdédulos fueron
ensamblados en 2016 gracias a la adquisicidon de tecnologias desarrolladas por terceros, la
adecuacién de sitios de produccién, la realizacidon de estudios clinicos de inmunoterapia
oncoldgica, la colaboracidon con gigantes de la industria farmacéutica como Bayer,
Genentech-Roche, Genmab, Siemens, Sanofi y Pfizer, ademas de la publicacién de datos
en revistas cientificas como Nature. De este modo, la compania desarrolld la
inmunoterapia oncoldgica como una tecnologia farmacéutica prometedora e innovadora
(BioNTech SE, 2022b).

En tanto esta tecnologia era construida, eran notorias sus posibles nuevas
aplicaciones alejadas del universo del cancer. Al estar directamente vinculada con la
vacunacion, de cierto modo ya se habian dado acercamientos hacia otras patologias que
pudieran verse manejadas desde esta innovacion. No obstante, la verdadera migracién de
la inmunoterapia oncoldgica a la inmunizacién contra la COVID-19 se dio gracias a la
publicacidn, en enero de 2020, en la revista cientifica The Lancet acerca del surgimiento del
SARS-CoV-2, informacién que el cofundador Ugur Sahin utilizé para argumentar su proyecto
“Velocidad de la luz” (BioNTech SE, 2022b) el cual se centré en desarrollar rapidamente una
vacuna segura y efectiva frente a la pandemia emergente por este virus. Sinérgicamente,
Ozlem Tureci argumentaba que, para la época, la tecnologia de ARNm estaba tan bien
desarrollada gracias a los estudios clinicos realizados con cientos de pacientes

oncologicos —en los que se demostraba la creacién de un patrén de respuesta inmune
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precursor de la inmunologia humoral convencional— que les fue posible extender los
datos clinicos oncolégicos al espectro virologico.

Lo anteriorimplicé un cambio de paradigma que, ademas de dar titulo a su proyecto,
en palabras de Ugur Sahin implico revisar vectores de ARNm y posibles secuencias de
vacunas pensadas en un «fin de semana» que se encaminaron en “desarrollar esta vacuna
usando el camino mas corto, en el menor tiempo posible” (DW Documental, 2021). Asi,
partiendo de lo que se habia logrado con la terapia inmunogénica oncolégica, se realizaron
estudios preclinicos que definieron, entre el 23 de abrily el 4 de mayo de 2020, el comienzo
de los estudios clinicos fase %2* en Alemania y los Estados Unidos de América. En este
punto, Pfizer Inc. decide tomar las riendas del producto, al asociarse con la pequena
BioNTech. Para eso, desplegd todo su poderio farmacéutico poniendo a disposicion sus
bastas redes socio-epistémicas, industriales y comunicativas, lo que permitié robustecer,
en sus propios términos, todo el proceso (Pfizer Inc & National Geographic, 2021). Luego, el
13 de julio de 2020, los candidatos a vacuna nombrados BNT162b1y BNT162b2 recibieron
la designaciéon de «Fast Track»* de la FDA, lo que llevé a que el 27 de julio de 2020,
BNT162b2 fuera escogida para iniciar el estudio clinico fase 2/3 global de eficacia y
tolerabilidad, que recibié aprobacion del Instituto Paul Ehrlich de Alemania el 7 de
septiembre de 2020. El 17 de septiembre de 2020, BioNTech adquiere la planta de
manufactura de Novartis AG para expandir la produccién de vacunas a escala global. Para
el9de noviembre de 2020, la compafhia contaba con datos, revisados por pares, del estudio
global Fase 3¢ que mostraba un 90% de efectividad de la vacuna candidata en la prevencién
del COVID-19 y que mas tarde, el 18 de noviembre de 2020, serian proclamados por la
misma compafia dentro de un 95% de efectividad. Asi, el 2 de diciembre de 2020, la agencia

sanitaria del Reino Unido otorg6 la primera ASUE para esta vacuna, seguida por la FDA el 11

44 Entiéndase por estudios 20 2/3, aquellos que no completan la fase regulada por si misma, es decir, aquellas
hibridaciones entre estudios clinico fase 1y fase 2, o fase 2 y fase 3.

45 Esta designacion es un camino regulatorio de la FDA en la que se da prioridad en el andlisis de los asuntos
a regular, por parte de la autoridad sanitaria, para acelerar la aprobaciéon de una determinada tecnologia
sanitaria.

46 Notese que a medida que avanza el tiempo, la designacion de la fase de estudio clinico va cambiando. Esto
se abordara mas adelante en el texto.

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 91 de 183

de diciembre de 2020 con la indicacion “prevenir la COVID-19 y ser usada en individuos de
16 anos y mayores”. Finalmente, y después de modificaciones a la ASUE y la generacion de
nuevos datos en torno a la vacuna, el 23 de agosto de 2021, la FDA concede el permiso de
comercializacion completo [no solo bajo uso de emergencia] para esta vacuna, ahora
denominada Comirnaty®, con destino a la misma poblacién e indicaciéon ya mencionadas
(BioNTech SE, 2022b).

Figura 11. Linea de tiempo del desarrollo de las vacunas de ARNm

Breve historia de las vacunas de ARNm

o b ¢ .

1961 1978 1984 1990s
Descubrimiento del Invencién de capa Produccién de ARNmM Primeras vacunas de
ARNmM protectora en base a en un laboratorio ARNmM probadas en
moléculas de grasa animales (gripe)

para el ARNm

¢ 5 o .

2005 2009 2010 - 2019 2020
Produccion de primer Primera vacuna de Pruebas clinicas de Autorizacion de
ARNM sintético ARNmM probada en vacuna de ARNmM vacunas contra el
humanos (melanoma) (VIH, gripe, VRS, Zika, CoVID-12
rabia, etc.)

Fuente. Abdullah (2024)

Segun la demanda interpuesta por el Estado de Texas a Pfizer Inc. (Attorney General
Ken Paxton Sues Pfizer for Misrepresenting COVID-19 Vaccine Efficacy and Conspiring to
Censor Public Discourse, 2023), lainformacién que a ese momento fue entregada por Pfizer
Inc. no era del todo verificable y pudo inducir en los pacientes, por lo menos dos falsas
percepciones: que la vacuna de ARNm era efectiva para impedir la transmisién de la
enfermedad; y que a su vez tenia un espectro de seguridad muy amplio, reduciendo sus
eventos adversos a los «esperados para una situacién de tal magnitud». Los argumentos
que se utilizan en esta demanda no seran objeto de analisis en el presente trabajo, pero

valga decir que se sustentan en el Sistema de Medicina Basada en la Evidencia Colectiva.
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No obstante, cabe recordar que, la coproduccidon es un proceso continuo que, para estas

vacunas, aun no ha finalizado.

3.1.1. ¢ Como Funcionan las Vacunas de ARNm?

EL ARNm es una entidad biolégica que se reconoce facilmente desde el Dogma

Central de la Biologia Molecular (Patino & Ramirez-Pineda, 2006). Los organismos vivos —

todos— partimos de informacién codificada en el ADN celular, entidad bioldgica basal
compuesta por cuatro nucledtidos organizados de forma lineal en millones de
combinaciones, complementados por cadenas yuxtapuestas que transmiten la
informacién cada vez que se copia a si mismo. Las células, cuando no se estan
reproduciendo, transcriben las combinaciones de ADN, reescribiéndolas en paquetes
[hebras] de ARN. Estas son moléculas mas sencillas que el ADN [sin cadenas
complementarias], mas pequenas y mucho mas inestables. Estas hebras de ARN se
reconocen como ARN mensajero [ARNm]. El apellido mensajero parte de su funcion:
llevar el mensaje encriptado en un punto del ADN hasta el lugar donde dicha
informacion sera decodificada. Esto sucede en el ribosoma, uno de los organelos
celulares mas antiguos*’ y pequefios —y que curiosamente también estd ensamblado, en
buena medida, de ARN Ribosomal [otro tipo de ARN]—. El ribosoma lee la hebra de ARNm
a través de un sistema coddn-anticodén*, identificando el orden de los aminoacidos que
compondran una proteina“. La proteina se sintetiza gracias a la interacciéon de dos
entidades bioldgicas de ARN configuradas de forma complementaria en el proceso que
biolégicamente se conoce como traduccidn.

El objetivo de la terapia inmunogénica oncolédgica busca que el mismo cuerpo

bioldégico produzca en masa los anticuerpos —proteinas opsonizadoras producidas por el

47 Con «antiguos» se quiere decir que es uno de los organelos mas antiguamente datados en los estudios de
evolucion biolégica, siendo que los organismos bacterianos mas simples ya los contenian.

48 Cod6n-Anticodoén: sistema de tres nucledtidos del ARN que son entendidos en el sitio de enlace peptidico
del ribosoma como la instruccion para pegar un aminoacido a otro en una cadena peptidica que luego
constituye a la estructura primaria de una proteina.

4 Las proteinas son los compuestos bioquimicos estructurales de la composicidén de una célula. Comprenden
una variedad amplisima de identidades, funciones y relaciones. Se podria afirmar que uno de los mayores
objetivos de las células es producir proteinas que le permitan factibilizar sus funciones biolégicas.
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sistema inmune— para que estos marquen a los antigenos tumorales —proteinas ajenas a
la homeostasia del individuo presentes en las células cancerosas—. De esta forma, es el
propio sistema inmune quien detecta el cancer y ataca los tejidos que crecen fuera de
control usando sus mismas herramientas. Asimismo, se puede observar que tanto los
anticuerpos como los antigenos son proteinas, por lo que se entienden coproducidos por el
dogma central de la biologia molecular. De esta manera, el racional de esta terapia se
fundamenta en encontrar el gen que codifica la produccion de antigenos, para que los
mismos sean ingresados al cuerpo del individuo y desencadenar asi la produccién de
anticuerpos especificos frente a un cuadro oncopatologico. Esto se logrd por primera
vez por BioNTech —en 2016— en su investigacion sobre melanomas, identificando
oncogenes y sus partes mas relacionadas con la produccidn de antigenos.

Asi las cosas, esta tecnologia debia ser capaz de coproducir la traduccion de las
proteinas de forma espontanea, por fuera de la interaccion biolégica basal. Los cuerpos
bioldgicos, todos construidos bajo el dogma, mantenemos una unidad gracias a este. Por
lo tanto, coproducir el dogma a nuestro favor requiere de semejar las condiciones de
unidad que solo un cuerpo biolégico naturalmente puede crear. La tarea consta de
producir el ARNm y de llevarlo hasta su lugar de interaccion. Ambas acciones son
tremendamente dificultosas. La fabricacion de la hebra de ARNm que codifique la sintesis
de la proteina antigénica requiere del reconocimiento completo del genoma del ser y del
aislamiento preciso de la seccién exacta que producira la proteina. Una vez obtenido el
ARNmM [que en condiciones celulares utiliza microsegundos para su expresion y que se
traslada solo desde el nucleo de la célula hasta su citoplasma], su transporte hasta otro
individuo se logra mediante un sistema de encapsulamiento liposomal®* (Penn Medicine,
2023). Los liposomas buscan asemejar las membranas celulares y contener un ambiente
similar al del citoplasma para estabilizar el ARNm en su interior. Los liposomas se

encontraran idealmente con las células dendriticas del sistema inmune, que sirven como

50 Un liposoma es una particula esférica de compuestos lipidicos que crea un medio interno en donde pueden
estabilizarse compuestos inestables como el ARNm. Se utiliza en varias tecnologias farmacéuticas en donde
se necesita proteger y dirigir el compuesto activo hacia una parte especifica del cuerpo, ya sean células o
tejidos.
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conectoresy articuladores entre los diferentes tipos de inmunidad (Murray et al., 2013). Alli,
el ARNm es leido por los ribosomas de esta célula en el cuerpo destino, sintetizando el
antigeno [la proteina], que luego sera expuesto en su superficie celular para que otros
integrantes del sistema inmune [células T CD4 y linfocitos B] inicien la produccién de
anticuerpos especificos contra él. Una vez producidos los anticuerpos, estos se encargan
de marcar [opsonizar] los antigenos tumorales que se expresan en las células cancerosas,
para que asi, ya sea por agregacion de los anticuerpos o por la citotoxicidad causada por
las células T CDS8, las oncocélulas sean destruidas y el cuerpo se libere del proceso
canceroso sin afectar a las células no enfermas (Sirera, 2020).

Figura 12. Mecanismo de produccidn de anticuerpos en la célula tras la administracion de
las vacunas ARNm en terapia oncoldgica.
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Fuente. Ruiz-Desviat (2023)
Esta tecnologia pretende disminuir los eventos adversos y aumentar la eficacia de la
terapia oncoldégica para aumentar la complejidad tanto en la obtencion y materializacién
como en la posible respuesta de los diversos individuos que a ella se sometan. Varios

intentos de ensayos clinicos se han venido adelantando en canceres como linfomas o
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melanomas, encontrandose algunos avances. Ese es entonces el quid de BioNTech, o por
lo menos eso alega el ya referenciado Profesor Hengartner, quien apunta: “Todo el trabajo
de BioNTech se planificé para producir una vacuna contra las células cancerosas. Ese es el
verdadero éxito de BioNTech” (DW Documental, 2021).

Sin embargo, ha sido una técnica que no se habia popularizado antes de la
emergencia pandémica debido a sus necesidades en capacidad instalada. Como se ha
dicho, el ARNm es un compuesto novedoso, complejo y sensible, por lo que llevarlo hasta
el paciente no resulta sencillo, asi como tampoco lo es predecir su respuesta. Los
liposomas bien pueden ingresar a células no inmunes, pueden liberar su contenido en
lugares inapropiados, o, pueden no ser suficientes para proteger el ARNm (Penn Center for
Innovation, 2023). También es necesario decir que la certeza sobre la produccion de una
proteina por el cuerpo bioldgico receptor estd mediada por las condiciones dogmaticas
que ya hemos descritoy que sin duda realzan la necesidad de esta tecnologia de adaptarse,
precisamente, al Sistema de Evidencia Médica del que se habld en el capitulo 2. Alrespecto,
Christoph d’Effert, Director Cientifico del Instituto Pasteur de Francia en 2022, afirma:

La tecnologia de ARNm representa una posibilidad mas cara, con problemas de

almacenamiento y distribucion que afectan a paises en desarrollo. Resulta mas

rapido y con mayor versatilidad el uso de vacunas de vector viral®’, cuyos costes de

produccion son mucho mas bajos. (DW Documental, 2021)

El desarrollo de la vacuna de ARNm contra la COVID-19 partio de la elucidacion del
codigo genético del virus SARS-CoV-2, una iniciativa coordinada por la Organizacion
Mundial de la Salud, que sentd las bases para la posterior construccién de la evidencia
meédica colectiva relacionada con este campo en especifico (OMS - Organizacion Mundial
de la Salud, 2021b). Luego, se continta con la identificacién del mecanismo fisiopatolégico
(Alves-Cunha et al., 2020) mediante el cual el virus ingresa a sus células objetivo® realizada

por amplitud de centros de investigacion en el mundo. Con esto, el Sistema de Medicina

51 Latecnologia de vector viral es la tecnologia farmacéutica en vacunacion mas usada, en la cual se utiliza un
virus o microorganismo atenuado, como vector o vehiculo de los antigenos desencadenantes de la respuesta
humoral, que no causan enfermedad por haberse disminuido su potencial patogénico en su desarrollo.

52 El virus contiene varios tipos de antigenos con los cuales, en pacientes sobrevivientes a la infeccidn, el
cuerpo biolégico es capaz de desarrollar anticuerpos que les ayudan a controlar la enfermedad.
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Basada en la Evidencia Colectiva decidié enmarcar una proteina en particular: la proteina S
[Spike eninglés, espiga en espanol], que recibe sunombre debido a su forma de estaquilla.
Esta proteina, ademas de vincularse al receptor de la enzima convertidora de
angiotensina®® para ingresar a la célula hospedera, también es identificada por las
células dendriticas y los linfocitos T CD4 como un antigeno, lo que desencadena la
respuesta inmune humoral [creacion y utilizacion de anticuerpos y marcadores de

citotoxicidad] (Manta et al., 2022). De esta manera, conociendo la secuencia genética del

virus que permite sintetizar una parte de la proteina S, fue posible aplicar la tecnologia de

inmunizacién de ARNm, arriba descrita, llevando en los liposomas la hebra de ARNm que

codificaba la proteina S del virus y desencadenando la respuesta humoral, en teoria, de

forma anticipada a la infeccidn real, llevando a que al momento de la posible infeccién por

SARS-CoV-2, el cuerpo biolégico receptor de esta nueva entidad biomédica, ya cuente con

los anticuerpos frente al mismo. Asi, se observaria una respuesta inmune mas rapiday

certera que, en principio, evitaria tanto la infeccion por el virus como el desarrollo

subsecuente de la COVID-19 en el individuo vacunado.

Figura 13. Estructura proteica de la Proteina S [Spike] del SARS-CoV-2 y sus sitios de
ligando con anticuerpos

Nota. Obsérvese la amplia cantidad de sitios de accion, asicomo la amplia capacidad de
mutacion que puede tener el virus. ViroLIEgy (2022).

53 Estructura celular presente en los seres humanos en tejidos vasculares, respiratorios y conectivos, con
multiples funciones como el control de la presion arterial o el ingreso de ciertos compuestos bioquimicos a la
célula que desencadenan distintas respuestas biolégicas.
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Figura 14. Esquema que resume el mecanismo de accion de las vacunas de ARNm contra
la COVID-19
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Fuente. Mayo Clinic (2023)

3.1.2. Ensamblaje de la Evidencia de las Vacunas de ARNm contra la

COVID-19

La pandemia obliga a todos los involucrados a reconsiderar las estructuras y

acelerar los procesos. El desarrollo de una vacuna generalmente cuesta muchisimo

dinero y se demora varios afnos. Solo las grandes farmacéuticas suelen tener

suficientes medios para permitirselo. (DW Documental, 2021)

Lasvacunas de ARNm [tanto la desarrollada por Pfizer-BioNTech como por Moderna]
son el resultado de una cadena concatenada de muchisimas situaciones (Pfizer Inc &
National Geographic, 2021). Dado que nuestro problema de investigacion no es describir la
evidencia disponible en torno a estas vacunas, sino mas bien revisar como la narrativa

construida fue asumida por las autoridades sanitarias para convencerse de la seguridad y
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eficacia del producto, nos adentraremos a revisar, por lo menos para la vacuna de Pfizer-
BioNTech, un poco mas acerca de ese proceso de construccion de dicha evidencia.

La configuracion de la evidencia que sustento la autorizacién de uso de emergencia
de las vacunas contra la COVID-19 no siguio el patron convencional ya que, como se
discutid en el capitulo 2, la creacidon y desarrollo de esta tecnologia se dio gracias al
contexto histérico de emergencia, hecho que planted otra mirada sobre la utilidad de la
investigacion requerida. Asi, la utilidad de la vacuna para la emergencia pandémica se
centré en satisfacer los criterios de la medicina basada en evidencia colectiva para
hacer efectivos los hechos y verdades cientificas que acompanaban la validacion de
esta nueva tecnologia sanitaria por fuera de los caminos convencionales. Se requiri
entonces de la mirada retrospectiva sobre el entendimiento de la enfermedad y su
tratamiento, de los esquemas utilitaristas del mercado sanitario y de la necesidad de
formular un lenguaje que diera paso a lo extraordinario dentro de un contexto
acostumbrado a lo ordinario (Maldonado-Castafeda, 2021).

Se debe partir del hecho de que adoptar un sistema de evidencia cuantitativo como
eje central de la objetividad sanitaria crea un posible sesgo en el proceso de establecer
entidades biomédicas que respondan a las premisas de la vacunacién como tecnologia
sanitaria, puesto que la cuantificacion descontextualizada restringe las formas de
apropiacion del conocimiento por parte de los cuerpos biolégicos receptores, las cuales
estan fuertemente vinculadas al cardcter colectivo de la aceptacion social, segun lo
explicabamos en nuestro Estado del Arte. Lo que es medible es variable y es el conjunto de
medidas o datos lo que da significancia a un juicio de valor (Latour, 1992a). Una medicién,
un dato, una representacion cuantitativa por si sola no configura una evidencia (Latour,
1983).

Cuando las cuantificaciones se organizan para servir de conjunto argumental que
sostiene unaverdad, se pueden visualizar jerarquias entre los distintos tipos de evidencias,
organizados segun su utilidad medida en términos de cuantificacién y variabilidad. Dichos
relacionamientos estratificados son sostenidos por los estandares, coproducidos tanto por

la clasificacion como por la interrelacion de los actores de la red socio-epistémica que los
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produce y son potenciados como mecanismos de comparacién para sustentar la
demarcacion de un dato o medida particular dentro del sistema colectivo de evidencia, el
cual esta altamente especializado e institucionalmente formalizado. Semejante agrupacioén
significa que existen grados de implementacion de la llamada objetividad regulatoria:

El valor heuristico de nuestro acercamiento recae en el hecho de que este nos

permite investigar no solamente las dinamicas de las diferentes formas de

regulacion, sino también la constitucion de las entidades y procesos que son el
sujeto de regulacion. La objetividad regulatoria mantiene como objetivos no
solamente instrumentos especificos o practicas y representaciones individuales,

sino también aquellas configuraciones de practicas, instrumentos, conocimientos y

experticia clinica conocidas como plataformas biomédicas. (Cambrosio et al., 2006,

p.9)

Como se dijo lineas arriba, el problema de la emergencia pandémica derivo en la
necesaria reacomodacion del estandar del sistema de evidencia médica colectiva. Esta
tesis data de demostrar que esta reacomodacion se logré6 mediante el discurso de la
gestion del riesgo sanitario, acto que se convierte en la plataforma biomédica a analizar,
dado que transmuta la incertidumbre de una vacuna novedosa en los posibles riesgos
de una terapia innovadora. Esta nueva luz permite partir del dinamismo propio de las
sustancias en la naturaleza [acto incierto y azaroso por antonomasia] para convertirlo en un
asunto de riesgo, sobre el cual la cuantificacién probabilistica es mucho mas factible,
generando representaciones que puedan ser aceptadas dentro del marco de la Medicina
Basada en Evidencia Colectiva, la cual se esta coproduciendo permanentemente. Este
modus operandi no es nuevo; de hecho, para el area de las vacunas ya se habia presentado
sin estar en condiciones de emergencia; referenciamos entonces a las vacunas contra el
VPH (Garcia-Molina & Chicaiza-Becerra, 2015).

Existe una semejanza con las vacunas utilizadas para la prevencién del cancer de
cuello uterino asociado a la infeccion por el virus del papiloma humano [VPH], puesto que
estos productos buscaban la prevencién de la ocurrencia oncolégica (Maldonado-

Castafieda, 2015, p. 44), asi como las vacunas objeto de nuestro estudio, hoy por hoy,
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buscan la prevencién de hospitalizacién secundaria a la infeccién por el virus SARS-CoV-2.
Cabe decir que estas anotaciones surgen después de las controversias encontradas en
estos productos, puesto que, si partimos de la concepcidon de la tecnologia sanitaria de
vacunacion, entenderiamos que estos productos buscan prevenir la infecciéon. Desde la
puesta en el mercado de las vacunas para prevenir el cancer de cuello uterino derivado del
VPH, fue necesario modificar las formas de regular productos que no respondieran al
clasico modelo de evidencia sanitaria de las vacunas, puesto que, en cierta medida,
nuestra percepcion de los «biolégicos» como sociedad se alteré en respuesta a las
percepciones de utilidad que dichos productos particularmente tenian. Y es que como dice
Cambrosio:

Se debe entender a los medicamentos no como sustancias definidas por

propiedades inmutables, sino como material informado: entidades cuya cambiante

ontologia depende de las relaciones que puedan o no ser establecidas con otras

sustancias o practicas. (Cambrosio et al., 2009, p. 652)

Aqui, el materialinformado hace referencia a las plataformas biomédicas que pasan
por un proceso de enriquecimiento informacional, las cuales modifican su lenguaje con
base a la informacion construida en un determinado contexto. Esto es esencial en la
coproduccion del producto-practica-regulaciéon, puesto que la entidad biomédica
debe adaptarse a las nuevas formas de crear y validar la evidencia, es decir, debe
ajustarse a la configuracion de evidencias novedosas antes de perder su estatus utilitario.
Como presumira el lector, buena parte de esto se logra con el lenguaje y el Sistema de
Evidencia, que como se dijo antes, se coproduce socialmente.

El ensamblaje de la evidencia médica colectiva para el caso de las vacunas contra

la COVID-19 se coproduce al arreglarse con las siguientes configuraciones:
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Figura 15. Configuraciones socio-epistémicas coproducidas en el desarrollo de las
vacunas de ARNm contra la COVID-19
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tratamiento (y de la enfermedad)
construida a partir de las

tradiciones sociales. Comprende
la fijacion o transformacion de la
flexibilizacién normativa, el
acompanamiento estatal
permanente para el
establecimiento, el fortalecimiento
del plan de vacunacion y el
sostenimiento de una estrategia de
farmacovigilancia que permita
factibilizar la gestion del riesgo
anteriormente configurada.

actividad.

Ellenguaje es un medioy fin transversal a cada una de estas configuraciones. Podria

decirse que mediante él se transmuta de una configuracion a la siguiente, logra un
ensamblaje propio para cada sociedad. Asi, la evidencia frente al artefacto estudiado pasa
por distintos tipos de configuraciones. De hecho, una configuracion adicional es la
propia localizacion donde se da dicha configuraciéon. Me refiero a las influencias que
un apartado local [un determinado pais o poblacién] tiene sobre la configuracion de la
evidencia tecnocientifica. Esta localidad es un apartado que estudiaremos en breve.
Asi, vale la pena afirmar que la construccion de evidencia biomédica no es un proceso
ordenado, sino mas bien muiiltiple, asincrdnico y variablemente conectado, en el que
todos los factores cuentan:
Se esta haciendo bastante evidente que, aunque los centros académicos y médicos
fueron una vez los productores primarios de informacion biomédica, esta clase de
informacién es ahora producida en una variedad de sitios por una plétora de
participantes [lo que es en si una probable nueva nocidn], incluyendo companias

privadas, organizaciones no gubernamentales, grupos de activistas y de pacientes, y
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firmas de instrumentos biomédicos y biotecnoldgicos que interactuan en formas
complejas con los productores tradicionales de sustancias terapéuticas, llamadas
Big Pharma [...] Nuevas entidades biotecnologicas, tales como los tejidos humanos
bio-hibridos, introducen participantes inesperados, tales como los ingenieros, que
no estaban previamente asociados con actividades biomédicas y simultaneamente
desestabilizan categorias regulatorias establecidas. (Cambrosio et al., 2009, pp.

659-660)
3.2.Vacunarse: Una Accion Riesgosa Regulada por los Riesgos

“Eltiempo genera experiencia que valoriza la experticia” (Jacobsson, 2000).

Vacunarse es una accion riesgosa que controla un riesgo. La vacuna es en si un

ejemplar del control del riesgo por definicidn. Su invencidn parte de exponer a un individuo
a unriesgo menor para evitar un riesgo mayor (Steffen, 2021). En nuestro caso de estudio,
el riesgo mayor es adquirir o enfermar gravemente por la COVID-19, mientras que el
riesgo menor es utilizar un producto cuya evidencia —coproducida— aln no permite
establecer un perfil de seguridad, calidad y eficacia como aquel al que estamos
acostumbrados. Tal costumbre deriva en buena medida del factor temporal. La urgencia
de la emergencia anula ese factor temporal. Era ese tiempo el que daba valor al Sistema de
Evidencia Médica Colectiva que se tenia para las vacunas hasta ese momento. Ese tiempo
se habia transformado en experticia, en conocimiento, en sistematicidad. Todo eso se
frustré por la emergencia pandémica. Los riesgos del pasado, que se creian mitigados,
volvian a estar a flor de piel. Volvia a ser factible que un microorganismo pusiera en jaque a
toda la humanidad.

Al encarrilar en sus fauces el discurso del riesgo de la COVID-19, la ciencia ha
quedado transversalmente interpuesta en esta cuestion. Es la ciencia quien ha definido los
riesgos y las formas de manejarlos, mediando entre los diversos actores sociales, de
manera semejante a las batallas ciudadanas en las cortes para ganar derechos que se
justifican o deniegan con fundamento cientifico (Jasanoff, 2013, pp. 469-470). En nuestro

modelo de estudio se aplica esta vision.
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En esta seccion se describe como el ensamblaje de la evidencia cientifica
coproducida mediante la gestidon del riesgo consolidoé la regulacion de las tecnologias
sanitarias tendientes a controlar la situacién de emergencia pandémica. Dada la
naturaleza de este proyecto, quisiera recordar las intervenciones regulatorias descritas por
Cambrosio (Cambrosio et al., 2009, p. 653) que, vinculadas con los sitios de coproduccion
identificados por Jasanoff (Jasanoff, 2004a, p. 6), consolidan la red que sostiene a la
autorizacién sanitaria de uso de emergencia®*:

Figura 16. Sitios de coproduccion e intervencidon regulatoria que sostienen la red
socioepistémica tras la ASUE

Creacién de redes \
regulatorias para forjar
Creacion de estandares acuerdos sobre los

y condiciones de estandares, las cuales
tratamiento e inician en las
interpretacion en los organizaciones
gue participan la multilaterales
academia, los gremios y internacionales, tanto
la sociedad civil. de caracter politico
administrativo como

N 4 tecnocientifico.

Creacion de la
institucionalidad para Implantacion de la
formalizar estandares y regulacion coproducida
practicas mediante entre el producto, la
lineamientos practicayla norma, en
formalmente vinculados el desarrollo de lavida
al orden legal de la diaria.
sociedad.

54 Estos nodos no comprenden todo el sistema de evidencia colectivo, pero si conforman buena parte de
«aquello» que se reguld.
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3.2.1. Los Riesgos en la ASUE: Regulando la Incertidumbre de una
Tecnologia Sanitaria Innovadora

Una vida sin virtud y sin principios no es vida. [...] asi, una ciencia construida

unicamente en vista de sus aplicaciones es una ciencia imposible, porque LAS

VERDADES SOLO SON FECUNDAS SI ESTAN ENCADENADAS ENTRE SI. Y si uno se

consagra solamente a aquellas verdades de las cuales se espera un resultado

inmediato, faltaran los eslabones intermedios y no habra mas cadena. Mayusculas

propias (Ordine, 2013, p. 107)

El Estado moderno ha configurado a la gestién del riesgo como una de sus
principales herramientas para la regulacidon de la utilidad de una entidad biomédica,
permitiéndole anticipar la respuesta institucional. Desde luego, para lo que concierne a
esta investigacion, los asuntos de calidad, seguridad y eficacia se constituyen siempre bajo
el paradigma de la gestidn del riesgo. Esto es cierto para cualquier producto farmacéutico
(Sanchez-Serrano, 2014b).

Quiero adentrarme en un aspecto importante: la relacidon que existe entre los riesgos
de vacunarse y la creacion y aplicaciéon de la ASUE como estrategia reguladora. Para ello,
hay que decir que el riesgo es una percepcion subjetiva del individuo acerca de un posible
peligro, cuyo entendimiento es multiple (Mol, 2003, p. 171), en el sentido de que cada
persona puede generar apreciaciones distintas del riesgo. Se podria decir que el riesgo que
interesa —de entre muchos— es la percepcién que cada individuo tiene de enfermar de
COVID-19. Esto es importante porque se generan percepciones de riesgo estratificadas, de
acuerdo con elactor que las esté asumiendo. Los riesgos también se conmutan, perono en
una légica matematica concatenada sino en la apreciacion final que se tiene de ellos por
una comunidad o individuo. Asi que las practicas en cuestion tienen constructos sentados
en los riesgos percibidos por quien las practica, que van a variar de acuerdo con el
dinamismo propio de la practicidad [ver anexo 2].

;. Dedodnde surge elriesgo de enfermar de COVID-19? La percepcidon aquivatomando
matices. La representacion de la enfermedad suele asociarse con la probabilidad de morir,

entre otros desenlaces no fatales pero significativos para la calidad de vida de un individuo.
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Dicha percepcioén sobre la muerte es totalmente incierta para el lego, pero no del todo para

el experto [en condiciones convencionales], quien traduce dicha incertidumbre en riesgos

gestionados por sus concepciones cientificas. Aqui, al ir acercandose a la minucia,
comienzan a figurar infinidad de variables y la linea divisoria entre muerte y vida es cada vez
mas difusa, tanto que los riesgos se van cuantizando [empaquetando] en asuntos
puntuales que permitan asumir algun grado de control sobre aspectos definidos de la
enfermedad.

Ese difuminado de riesgos es tan amplio, que cada sector interesado puede
generar su propia percepcion delriesgo de enfermar. Pero atencién, se habla de riesgos,
porque se asume que la incertidumbre entre morir o vivir puede ser ahora medida o
cuantificada en términos de probabilidad y se ha hecho porque al poner evidencias
cuantificables o, valga la redundancia, evidenciables, se intenta valorar la posible
certidumbre sobre un hecho futuro, basado en los calculos que se hacen sobre el pasado.
El término «cdlculos» tiene una connotacibn mas que cuantificadora: implica la
configuracion de un método cientifico sobre el cual el factor de predictibilidad, en algunas
ocasiones, esta sujeto a las subjetividades de la realizacién de dicho calculo. Ya decia
Latour que los calculos son representaciones de la realidad mediadas por el método
cientifico (Latour, 1992a), el cual es una conjuncioén de practicas subdeterminadas al objeto
de estudio. Estas practicas generan dudas razonables en su ejercicio, mas si las acotamos

a la cientificidad de las practicas médicas®®.

55 “| g practica médica nunca es tan segura como para que no sea diferente; la realidad nunca es tan sélida
como para que sea singular. Siempre hay alternativas. No hay un cuerpo aislado que pueda ofrecernos un
lugar fuera de toda duda. Pero esto significa que ninguna version de la aterosclerosis debe practicarse
necesariamente ‘porque el cuerpo mismo no nos deja otra alternativa’. Se estan haciendo cuerpos
enactuados, lo que significa que no pueden responder a la pregunta sobre «qué» hacer. Porincédmoda que sea,
debemos enfrentarla, incluso en circunstancias donde todo es posible. La realidad solia ser un estandar a
cuya altura habia que estar, pero dada la proliferacion de la tecnociencia la pregunta que ahora debe hacerse
es: ¢hoy con qué realidad deberiamos vivir? Lo que significa que la realidad se mueve. Ya no puede
desempenar el papel que le asigno la filosofia hace unos siglos, el papel de algo con lo que ponerse en
contacto. El papel de algo que debe ser entendido. Algo a lo que debemos aferrarnos. Algo de lo que podemos
estar seguros. La pregunta filosdfica crucial relacionada con la realidad era: ;cémo podemos estar seguros?
Ahora, después de la atencion a la préctica, nos enfrentamos a otra pregunta: ;como vivir con dudas? Porque
no es facil. Pero, de alguna manera debemos aceptar el hecho de que vivimos en un mundo subdeterminado,
donde siempre pueden surgir dudas. De alguna manera debemos aprender a entender cémo es que, dada
esta posibilidad, aun podemos actuar” (Mol, 2003, p. 180).
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La pretensidn de actuar bien sopesada con la incertidumbre sobre el real resultado
de esas acciones crea los riesgos (Beck, 1986). “; Es buena una practica para determinado
fin?” (Mol, 2003, p. 181). Responder a ello no solo implica conocer la practica, sino el finy
también aquello que define «lo bueno». Y es en este punto donde la regulacion, desde una
conveniente percepcion, se lanza al estrellato. Con esto no se quiere decir que sea
exclusivamente la norma aquello que determina la bondad de una practica, pero si se
quiere enfatizar que la regulacion de las practicas es uno de los escenarios mas
visibles en donde se pueden observar las categorias de bondad que han surgido a
través de la generacion e implantacidon de una tecnologia. Esto visto bajo la luz de la

emergencia pandémica es sumamente interesante.

¢ Qué fue lo bueno y qué fue lo malo en las vacunas de ARNm contra la COVID-19?
Una pregunta meramente retdrica en esta disertacidon, pues me resultaria imposible
responderla «bien». Sin embargo, plantearla puede ayudarme a conducir el argumento que
quiero demostrar. A la hora de regular son muchos los factores a categorizar como
«adecuados»: ;es adecuado el mecanismo de acciéon de la vacuna de ARNm para tratar la
COVID-19? s La vacuna previene o trata la enfermedad? 4 El producto es lo suficientemente
seguro? ;ELl producto es de calidad? Las preguntas pueden ser infinitas si se quiere.
Responder a cada una precisa adentrarse en todo el sistema de generacién de evidencia
médica colectiva, sus responsables, su localizacion, sus antecedentes, sus pruebas de
laboratorio, sus ensayos clinicos, en fin, todo el enorme conglomerado de practicas
cientificas, médicas, sociales y culturales que llevaron a que dicho mecanismo se
implantara como «adecuado».

Elintringulis mayoritario de nuestro caso de estudio es la incertidumbre asociada a
laemergencia pandémica. Se tenia un sistema de evidencia médica colectiva que hacia uso
de una estandarizacién, construida con tiempo, esfuerzo y experticia. El reto era generar los
nuevos estandares, las nuevas reglas de oro, que mantuvieran lo ganado con el tiempo,
pero respondieran a la utilidad del momento.

Preguntémonos ahora ;Qué sucedera con la coproduccidon de riesgos en una

situacién de tan amplia incertidumbre como la emergencia pandémica? Es claro que las
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practicas subjetivas de la ciencia impactan sus resultadosy el riesgo no es la excepcién. En
la enfermedad, por ejemplo, el ahora llamado «riesgo de enfermar» es una practica
multiple cientificamente medible y metédicamente organizada en |la
convencionalidad, pero no en la emergencia. Asi, para validar cémo se controla ese
riesgo de enfermar, debo llegar al mismisimo tuétano de la construccidn cientifica de
dichos riesgos. Esta construccion es un hecho social, es un constructo ontolégicamente
multiple. Es en esos hechos en donde comienzan a gestarse la valoracién de bondad,
mismo momento en el que la pregunta «;Qué sera lo bueno?» debe entrelazarse con la de
«Quién? ;Coémo? ;Cuando? ;Donde? ; Por qué? ;Para qué? ;Cuanto?». Asi las cosas, se
construyen las redes socio-epistémicas, todas conectadas por un punto cada vez mas
especifico, todas impactadas por cada accidon que suceda dentro de ellas. No hay un orden
jerarquico en estas construcciones. Pareciera ser una mezcla muy compleja y poco
estatica. Cuenta con moviles inmutables, con puntos de paso obligado y con estandares
fluidos que la interconectan y le dan forma en un momento determinado. Dependiendo del
resultado, se van configurando nuevas situaciones o0, en otras palabras, nuevas
coproducciones.

Los sitios de coproducciéon descritos por Jasanoff se dan en la realizacion de
identidades, instituciones, discursos y representaciones. Veamos algo de estos sitiosen la
ASUE, para luego observar el papel de los riesgos, alli influenciados por la emergencia
pandémica. En primer lugar, definir la ASUE implic6 encuadrar la enfermedad, aspecto
donde la cientificidad y la estandarizacion jugaron un papel trascendental; basta
recordar la aplicacion del dogma central de la biologia molecular, el entendimiento
bioquimico-sanitario de la situacion, los recursos y su afectacion permanente, la
conjuncién y creacion de instituciones globales dedicadas a estudiar el fenédmeno, el
despliegue mediatico, entre otros aspectos.

En segundo lugar, fue necesario explicar la forma de controlar la enfermedad,
para lo cual entender las formas de tratamiento y sus practicas asociadas en medio de una
condicion de emergencia implicé apropiar la percepcion sobre el riesgo de enfermar, acto

directamente influenciado por quienes participan en el diseno de la tecnologia, el tiempo y
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el espacio donde se da este desarrollo y el involucramiento de cada uno de los actores y
actantes de la red socio-epistémica. Al final, el resultado parece condensarse en la ASUE,
que puede observarse como una realidad multiple enactuada por cada uno de los
fendmenos que la componen y que la han llevado a la coproduccion de instituciones,
identidades, discursos y representaciones, actualmente vigentes y con influencia activa en
el sector farmacéutico [ver Anexo 1].

La union de tantas redes coproducidas con tan amplio alcance [la humanidad
entera] requirié de esfuerzos sociales expresados en términos de regulacién [ver Anexo 1].
Existen también otros modos de expresién, como la cientificidad misma, pero elinterés de
esta investigacion se da en la regulacion. Como se ha dicho, esta se coprodujo inclusive
antes del nacimiento de la ASUE. Antes del uso de emergencia ya se tenia un esquema de
regulacién convencional implantado desde hace mas de noventa afos. Tan solo hace
cincuenta anos, dicha convencionalidad propuso el uso de los ensayos clinicos como
principal herramienta para validar la regulacion. El ensayo clinico no ha dejado de ser
el método preferido para estandarizar la coproduccion entre entidades biomédicas y
regulacion. Es el ensayo clinico, aquel instrumento primordial con el que la
incertidumbre se traduce en riesgos capaces de ser cuantificados, para ser utilizados
como herramienta de control frente al riesgo de enfermar. La definicién ontolégica de
este instrumento implica que laregulaciéon ha sidoy es afectada directamente por todas las

practicas que regula.

3.2.2. Ensayos Clinicos: Principales Sitios de Coproduccion entre la ASUE
y las Vacunas de ARNm

Dentro del régimen de anticipaciéon que caracteriza la biomedicalizaciéon y
farmaceuticalizacion actuales, se engloban las acciones de gestion del riesgo futuro. Esto
es especialmente cierto para las vacunas contra la COVID-19, cuyo riesgo fue valorado
tanto en la capacidad para evitar la infeccién como para disminuir el impacto de enfermar
gravemente por COVID-19. Hoy se sabe que la eficacia para disminuir la infectividad no es
muy buena siendo que su valor, rescatado por la comunidad cientifica-médica, se explica

gracias aldescenso enlas cifras de mortalidad de personas infectadas con el virus (Attorney
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General Ken Paxton Sues Pfizer for Misrepresenting COVID-19 Vaccine Efficacy and Con-
spiring to Censor Public Discourse, 2023); también se analiza el grado de disminuciéon de la
morbilidad asociada, que debe entenderse como la merma de la sintomatologia en los
pacientes con el virus activo en su cuerpo, lo que conlleva a su vez a la reduccioén de los
casos graves con altas probabilidades de desembocar en la muerte del individuo.

La vacuna de ARNmM contra la COVID-19 terminé por disminuir las
consecuencias de la enfermedad, una vez esta ya se habia presentado en un individuo,
cambiando su preconcepcion tanto de eficacia como de eficiencia, haciéndose mas
parecida a las vacunas contra el virus del papiloma humano, cuya intencién terminaba
siendo la prevencién del cancer secundario a la infeccién por este virus (Maldonado-
Castafieda, 2021). Este cambio conceptual solo fue posible gracias a los ensayos clinicos,
intervenciones que jugaron un papel trascendental.

En el ejercicio de reconocimiento normativo contextual, es decir, la matriz normativa
[ver anexo 1], ademas de la investigacion sobre el estado del arte en materia de aprobacion
regulatoria de un producto medicamentoso, son facilmente apreciables los caminos de

regulacion convencionales: un producto farmacéutico terminado o muy cerca de estarlo,

que cuenta con la evidencia documentaly pragmatica de su calidad, eficaciay seguridad, y
que comunica su intencién de ser revisado y aprobado. Es en el culmen de su proceso de
R&D en donde la entidad farmacéutica cuenta con la evidencia médica de ser de calidad,
segura y eficaz frente al tratamiento de una patologia. Se presupone que se conocen de
forma amplia todos los riesgos asociados, los cuales estuvieron bajo controlen los ensayos
clinicosy las pruebas farmacéuticas. Por esarazén, el ensayo clinico se convirtié en el Gold

Standard de la evidencia médica colectiva (Timmermans & Berg, 2003a); (Mol, 2003).
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Figura 17. Esquema tradicional de generacidon de evidencia médica colectiva para los
productos farmacéuticos

ﬁbnﬁdlaciéd. estabilidad  La compaiiia presenta

Equipo de investigacion Compuestos novedosos Eficacia y seguridad de C mf
y%bj‘:eﬁvos establgzcidos sintetizados los compuestos probados en sinte;ns escglo_nada la sohc.nud de Nuevo
animales y tubos de ensayo. seguridad crénica en Mgdlcgmenlo de
Resultados usados para elegir animales Investigacion (IND) a la
un candidato de farmaco FDA
Estudios clinicos X (7 +

Figura 5.1 La creacién de un medicamento desde el laboratorio hasta el mercado.

Antes de llegar al mercado, los candidatos a medicamentos tienen que pasar con €xito por un
gran niimero de etapas rigurosas. Podemos categqrizar estas fases en dos grandes categorias: la
primera es la fase de descubrimiento, en la cual las dianas del nuevo medicamento son identificadas.
nuevos compuestos son sintetizados o desarrollados y probados con €xito en modelos animales:
y la segunda es el desarrollo o fase clinica (Fase I, Fase I y los ensayos clinicos de Fase I1I).

Fuente. Sanchez-Serrano (2014b)

A estas alturas ya se reconoce que se configuré un nuevo tipo de evidencia para el
caso de estudio. Efectivamente, en el ejercicio comparador normativo [ver anexo 1] se pudo
encontrar que en las sociedades estudiadas el punto crucial, en donde persistey se maneja
la relacion duda-confianza, sigue siendo el entendimiento de los ensayos clinicos
realizados con la vacuna, de una forma completamente fuera de lo convencional. De
tiempo atras, como lo hizo la EMA y la FDA [ver anexo 1], ya se habian considerado
modelos diferentes y alternativos para evaluar ciertos productos en determinados
escenarios, como los de emergencia. Se cuenta con informes estadisticos de la

aprobacidon de uso condicional [sobre todo en la Unién Europea] en donde se hace un
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recuento de las especialidades farmacéuticas que se tramitaron mediante la aprobacidn
convencional. Curiosamente es una amplia variedad de medicamentos oncoldgicos e
inmunomoduladores (EMA - European Medicines Agency, 2017). La exigencia en cuanto a
evidencia clinica®® para las vacunas contra la COVID-19 fue establecida en documentos
«Guia» expedidos tanto por la FDA como por la EMA [y revisados en la matriz — anexo 1].
Todas las guias fueron construidas y soportadas por la red global de expertos e instituciones
[ver Anexo 2].

Frente a la evidencia clinica que se solicita en condiciones de emergencia, se
determina normativamente que sera sobre el analisis caso a caso, para cada solicitud,
en donde se definira la clase de evidencia que sera suficiente para convencer a los
expertos acerca del balance riesgo-beneficio positivo. Este convencimiento, comoya se
ha dicho en el capitulo dos, esta supeditado a multitud de escenarios. Para el caso de este
estudio, en la matriz desarrollada [ver Anexo 1] se puede observar c6mo se aceptan
productos en condicion de emergencia que cuenten con al menos un estudio clinico
en curso, el cual debe respaldar la generacion de evidencia de calidad, eficacia y
seguridad del producto, revisado y aprobado por la agencia sanitaria. Esta AUTORIZACION
se da bajo el soporte técnico generado a durante su desarrollo [que estd dandose en
paralelo]. La evidencia no permite concluir que el balance riesgo-beneficio sea favorable,
pero permite PREDECIR si lo sera o no.

Observamos entonces que la situacion se abarca desde el lenguaje: no es lo mismo
APROBAR que AUTORIZAR. Tampoco es lo mismo contar con certeza sobre la calidad,
seguridad y eficacia, que mantener incertidumbre en una prediccion sobre la misma.
Esto fue facilmente observable en las entrevistas realizadas a los evaluadores de la agencia
sanitaria. Todas sus practicas estaban sentadas bajo la premisa de la temporalidad, de la
incertidumbre y del riesgo, pero también de la perentoria necesidad de controlarlo, de tener
clarocomo leer el Sistema de Evidencia que se estaba coproduciendo [ver anexo 2]. De aqui

para abajo, se redefinid cada aspecto del lenguaje que fue necesario para aceptar la

56 Cabe aclarar que se refiere aqui expresamente a los ensayos clinicos, aunque las guias también sientan los
criterios para otro tipo de datos como los ensayos preclinicos y las especificaciones de producciéon y
distribucion.
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evidencia. De esta manera, cada vez que la evidencia coproducida se contradecia con la
convencionalidad, la autoridad sanitaria se apoyaba en los expertos y la red socio-
epistémica para dar validez a la autorizacidon y modificarla segun fuera conveniente. Al
respecto de esta situacion, se puede leer la parte argumental de la demanda interpuesta
por el Estado de Texas a Pfizer Inc. en los Estados Unidos, en donde la construccién de
evidencia fue demandada por modificar el lenguaje ya estandarizado a su acomodo
demostrativo (Attorney General Ken Paxton Sues Pfizer for Misrepresenting COVID-19 Vac-

cine Efficacy and Conspiring to Censor Public Discourse, 2023).

3.2.3. Las ASUE de las Vacunas de ARNm

La Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia o ASUE se entiende como el permiso
estandarizado para usar un producto sanitario de utilidad en el manejo de una situacién o
condicion de emergencia definida y declarada oficialmente por el Estado [ver anexo 1].
Dado que usualmente un producto sanitario debe presentar todo el sustento generado
previo a la aprobacidn para que la autoridad respectiva genere su concepto y posterior
autorizacién del usoy comercializacion del producto en su territorio, se podria pensar que
estos procesos de autorizacion de uso de emergencia estan evaluando de forma
diferente las responsabilidades sobre las acciones negativas que se adjudiquen
directa o indirectamente al producto, dado que los expertos detras de dichas
autorizaciones se podrian escudar en la incertidumbre para fundamentarse. Ello
liberaralasresponsabilidades para aquellos casos con desenlace malogrado dado que, por
normatividad, es el Estado quien debe asumirlas (Jacobsson, 2000, pp. 46-47).

Una de las primeras naciones en adoptar un mecanismo de Autorizacion Sanitaria

de Uso de Emergencia fue EE.UU*". Estados Unidos ha desarrollado esta estrategia con el

57 La FDA define a la ASUE asi: “La autoridad de la ASUE para vacunas, bajo la seccion 564, permite a la FDA
facilitar la disponibilidad y los usos no aprobados de MCM necesarios para prepararse y responder a
emergencias CBRN. La ASUE es independiente y distinta del proceso de autorizacion de un producto médico
en una solicitud convencional [es decir, Solicitud de nuevo medicamento en investigacion —IND— o Exencidn
de dispositivo en investigacion —IDE—]. [...]” (Food and Drug Administration, 2017, p. 4). Dicha autoridad esta
representada en el poder del Comisionado [maximo funcionario de la FDA] para: “[...] Autorizar el uso de
emergencia de un producto médico no aprobado o el uso no aprobado de un producto médico aprobado para
ciertas circunstancias de emergencia [...] después de que el Secretario del HHS haya hecho una declaracion
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fin de responder rapiday adecuadamente a las emergencias con productos de uso humano

que sean susceptibles de ser comercializados sin la plena certeza de su bondad y utilidad.
Los productos se clasifican como MCM [por sus siglas en inglés], que significa
«contramedidas médicas» e incluyen «<medicamentos [por ejemplo, antivirales y antidotos],
productos biolégicos [por ejemplo, vacunas, productos sanguineos y terapias biolégicas]y
dispositivos [por ejemplo, de diagnéstico in-vitro y equipos de proteccidon personal]» (Food
and Drug Administration, 2017, p. 2). Los MCM estan vinculados a amenazas especificas o
agentes CBRN [por sus siglas en inglés], que significa «agentes quimicos, biolégicos,
radiolégicos y nucleares, incluidas las amenazas de enfermedades infecciosas emergentes
como la influenza pandémica». Se considera que estos agentes causan emergencias de
salud publica, militares y domésticas (Food and Drug Administration, 2017, p. 1). La norma
brinda apoyo a condiciones particulares redactadas en caso de emergencia. BaAsicamente,
se intenta cumplir con las condiciones que no son de emergencia tanto como sea
posible, evaluando cuidadosamente y aceptando las excepciones. El aspecto extrafio
radica en el hecho de que la ASUE crea un nuevo estandar para lograr este propoésito, como
se observa en el proceso independiente de ASUE para la COVID-19, en EE. UU., que define
sus propias reglas asi [ver anexo 1]:
[...] La emision de una Autorizacion de Uso de Emergencia —ASUE— bajo la seccidn
564 de la Ley FD&C (21 U.S.C.360bbb-3) para una vacuna en investigacion para
prevenir la COVID-19 [incluye] la informacidn quimica, de fabricacidn y de controles
—CMC—; informacidn y datos no clinicos; e informacion y datos clinicos, asi como
informacién administrativa y reglamentaria. Adema&s, la guia proporciona
recomendaciones con respecto a la informacion y los datos clave que deben
enviarse a una solicitud de nuevo farmaco en investigacion —IND— o un expediente

maestro con referencias cruzadas —MF—antes de la presentacion de una solicitud

de emergencia o amenaza que justifique la autorizacién de uso de emergencia. El Comisionado puede emitir
una ASUE para permitir que un MCM se use en una emergencia para diagnosticar, tratar o prevenir
enfermedades o afecciones graves o potencialmente mortales causadas por un agente QBRN cuando no
existen alternativas adecuadas, aprobadas y disponibles” (Food and Drug Administration, 2017, p. 3)
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de ASUE para facilitar la completa y oportuna revisién de la FDA. (Food and Drug

Administration, 2021, p. 4)

La legislacion estadounidense habia considerado previamente®® la posibilidad de
aprobaciones de emergencia otorgando fuertes poderes a la FDA para disehar un
proceso adecuado que permitiera lograr dicho objetivo. El problema de la emergencia
pandémica, por su particularidad e inmediatez, permitié crear protocolos que diferenciaran
a esta emergencia en particular. Los protocolos, directivas o pautas estan
estandarizados de acuerdo con la emergencia; para este caso en particular la FDA
establece:

La emision de una ASUE puede ser apropiada para una vacuna COVID-19 siempre

que se cumpla con el estandar para emitir una ASUE. La emision de una ASUE para

una vacuna COVID-19 antes de la finalizacion de grandes ensayos clinicos
aleatorizados de eficacia podria reducir la capacidad de demostrar la efectividad de
la vacuna en investigacion en un ensayo clinico de eficacia y a su vez, el criterio de
valoracion de la enfermedad para respaldar la licencia, y dichos ensayos pueden ser
necesarios para investigar el potencial de extrapolacion de dosis de respuesta

asociado a la vacuna. Por lo tanto, para una vacuna para la que existe informacion

de fabricacion adecuada, la emision de una ASUE puede ser apropiada una vez que

los estudios hayan demostrado la seguridad y efectividad de la vacuna, pero antes

de que elfabricante haya presentadoy/o la FDA haya completado su revision formal

de lalicencia de biologicos. [Subrayado propio] (Food and Drug Administration, 2020,

p.19)

La autorizacion de emergencia es una entidad multiple porque cada vacuna
[producto] crea una de estas, particular y singular, que forma parte de un programa de
vacunacion y que determina los planes de gestion de riesgos, también coproducidos
[ver Anexo 2]. Esto se observa en la matriz realizada, de forma paritaria para las tres

sociedades analizadas [ver Anexo 1]. La autorizacién de emergencia es una entidad

%8 Desde inclusive antes del 2017, por la trazabilidad que se reporta en el documento de descripcion de la
ASUE en USA (Food and Drug Administration, 2017).
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coproducida porque de acuerdo con las condiciones definidas en el permiso, el productoy
su uso ensamblan la realidad de la vacunacion. La ASUE es entonces una entidad
configurada localmente debido a que esta fuertemente afectada por las condiciones de la

region [sitio] en donde se crea y aplica; en una condicidn reflexiva, permite que otras

sociedades definan sus propios mecanismos de autorizacion.

Queda claro que en la ASUE cada posible ontologia coexiste y coproduce las
distintas materialidades. Es necesario hablar sobre la fluidez entre estas multiples
entidades y el concepto de Woolgar al tomar decisiones ontolégicas mundanas (Woolgar,
1988). En la ASUE se observa una fluidez que permite el reconocimiento de diferentes
singularidades, mostrando una entidad inestable. Sin embargo, dicha fluidez esta
condicionada a multiples caracteristicas que reviran en la toma de decisiones. Es aqui
donde los sistemas de clasificacion parecen remarcar las identificaciones ontolégicas.

Comparemos la ASUE otorgada a Comirnaty® de Pfizer-BioNTech frente a la
correspondiente a Vaxzevria® de AstraZeneca, ambas contra la COVID-19. Dado que el
desarrollo de AstraZeneca no se dio en EE.UU., la FDA no pudo realizar el acompafiamiento
que efectud con Pfizer (Pfizer Inc & National Geographic, 2021). Esto impactd los planes de
AstraZeneca, poniendo en duda la calidad, seguridad y eficacia de suvacuna en los Estados
Unidos, por cuando la evaluacion realizada diferencialmente por la FDA concedié la ASUE
bajo el respaldo de los resultados de eficacia, seguridad y calidad de esta vacuna
gestionados en Estados Unidos. Esto apunta a una categorizacion ontolégica diferente
entre productos para justificar la toma de decisiones, en la medida en que, para este
caso, multiples ontologias coexisteny crean realidades distintas pero relacionadas. Al
respecto, podria también alegarse que la ASUE en el caso estadounidense no valida
inicialmente los resultados encontrados por otros actores diferentes a ella ;Acaso se
especula sobre la seguridad de la vacuna porque proviene de una casa comercialynode la
academia, por ejemplo? Cabe decir que Vaxzevria® de AstraZeneca fue desarrollada con el
apoyo de la Universidad de Oxford, siendo esta una de las vacunas mas controversiales y
que, hoy por hoy, ha sido retirada del mercado con sendos cuestionamientos sobre su

probidad (Pellicer-Roig, 2024).
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La ASUE entonces se coproduce por la propia vacuna, como hasta ahora hemos
visto, es decir, el permiso se otorga al mismo tiempo que se produce el producto y, en
consecuencia, algunos aspectos descritos anteriormente deben ser completados
antes de la presentacion de la solicitud, mientras que otros estan siendo reportadosy
acordados previamente con las agencias reguladoras al mismo tiempo que se estan
produciendo [ver anexo 1]. La ASUE es parte trascendental de esta coproduccioén en el
sentido que es un proceso/producto que correlaciona identidades, seres y
caracteristicas de las diferentes vacunas. Como esto es cierto para cada vacuna, cada
ASUE puede contener una caracterizacion diferencial y crear una materialidad
correspondiente, por lo mismo, el desarrollo de la ASUE requiere de la red
socioepistémica en toda su extension. La ASUE se configura en medio de los estandares
y experticias que le anteceden (Jacobsson, 2000), sin que ello signifique que los tomara a
rajatabla. Solamente, estos sirven de marco para modificar el lenguaje que oriente mejor la
consecucion del resultado esperado.

La ASUE tiene la particularidad de configurar al regulador como un actor méas que
activo en el desarrollo del producto, evaluando el cumplimiento de las normas y actuando
en el momento, si es necesario [ver anexo 1]. Aqui, pueden surgir ideas sobre el alcance y
laimparcialidad de la autoridad. ELhecho de evaluar el producto al mismo tiempo que se
desarrolla evita inconvenientes y permite que el proceso sea mas expedito a costas de
dudar sobre la certidumbre de la seguridad, eficaciay calidad. El acompafiamiento que
hacen las agencias sanitarias solo es posible si se cumplen ciertas condiciones de la red,
como suficientes y satisfactorios integrantes, amplia cantidad de recursos y alta
credibilidad. En nuestras entrevistas [ver anexo 2] queda demostrado como los evaluadores
se sienten mas seguros al evaluar productos provenientes de industrias ampliamente
reconocidas en el sector.

La importancia de analizar los integrantes de estas ontologias radica en reconocer
la complejidad de la red socioepistémica que lleva a la toma de decisiones que impactan a
la comunidad en general y a los individuos en particular. Estas decisiones influyen en la

vida, enfermedad o muerte de personas, en la generacién y gasto de dinero y otra variedad
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de recursos, en la creacién y manutencién de actitudes y hechos sociales como la
segmentacion de la poblacion, entre otras mas. Para nuestro caso de estudio, tales
decisiones se sustentaron en el sistema de medicina basada en la evidencia colectiva, el
cual estd siendo permanentemente coproducido. Tal es el caso, que las personas
entrevistadas coincidieron todas en la importancia de este Sistema de Evidencia y la

necesidad de adaptarlo al Problema de la Emergencia Pandémica.

3.2.4. Gestionando el Riesgo de Vacunarse: Multiples Opciones, Una
Regulacion

La capacidad de enaccidon de la ASUE esta ligada con la razén de su existencia.
Puede tratarse tanto de un hecho social, cultural, politico como econémico, pero dado este
caso de analisis, se trata de un hecho tecnocientifico. El marco donde se utilice la ASUE
bosquejara la multiplicidad de materialidades locales con capacidad de enaccion
coproductora del sistema de evidencia tecnocientifica que se ha descrito
previamente. Ahora bien, dado el hecho de que la produccidn de evidencia colectiva para
las vacunas COVID-19 guarda diferencias con el proceso convencional de generacién de
medicina basada en evidencia, se puede argumentar que:

- La generacion de evidencia tecnocientifica no sigue una linealidad tan

marcada como se dice. Se observan hechos simultdneos y paralelos conectados no
necesariamente en un orden secuenciado.

- La falta de secuenciacidén ordinaria [lineal] es conocida por los expertos,

pero no por los legos. Los legos asumen conexidad por asociacion. Los expertos no

correlacionan la causalidad con la asociacidn (Borja-Bandera, 2024).

De estaforma, laenaccidon de la ASUE como hecho tecnocientifico se ve limitada por
la posibilidad de aceptar el Sistema de Evidencia o rechazarlo. Este es el problema que
asume la regulacién: debe servir de medios para la unificacion de criterios.

Laregulacion decidid, para las vacunas de ARNm contra la COVID-19, aceptar el
sistema de medicina basado en la evidencia colectiva coproducida en la misma
pandemia. Lo hizo gestionando los riesgos de vacunarse en acto comparativo con los

de no vacunarse. En el mundo cotidiano, se tradujeron esos riesgos a incertidumbres.
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Estas se ven reflejadas en preguntas que muchas personas se hicieron en momentos
previos a la vacunacion con la vacuna de ARNm contra la COVID-19: ;qué pasa si no me
vacuno? ;Qué pasa si me vacuno y el resultado es adverso? ;Qué tanto dano me puede
causar? ;Qué certeza hay de que lo que me estan diciendo es cierto? ;Quién(es) estan
detras de la vacuna? ;Podré recuperarme si algo malo me pasa cuando me vacune? ;Qué
tanto controltendré sobre la situacion, sea la que resulte?

La palabra «control» imprime una cuestion particular: la capacidad de manipular el
curso de una situacion. Por supuesto, en una enfermedad pandémica la multiplicidad de
formas en las que puede cursar una enfermedad es un factor imposible de controlar
plenamente. Usualmente, la incertidumbre podria ser valorada si se estratifica, lo que
implica segregarla, clasificarla y ordenarla. Dar un orden o funcion légica se relaciona
intimamente con la cuantificacion [y de paso con la linealizacién], que por definicidon genera
cuantos, unidades segregadoras, métodos de segregacion y mediciones de la
temporalidad. Es aqui donde comienzan a factibilizarse los riesgos. Podria decirse que los
riesgos son practicas que envuelven a la incertidumbre dentro de escalas de
valoracion, también subjetivas pero que, gracias a la cientificidad, se hacen medibles.
Asi, el método de medicion coproduce los riesgos.

Por ende, encontramos una intima relacién entre los riesgos y las entidades
biomédicas. Esta entidad biomédica es una de las formas de mitigacion [control] del riesgo.
Tal cual se ha visto siempre. La diferencia esta vez es el Problema de la Emergencia
Pandémica que enactua toda la coproduccién en una ventana muy reducida de tiempo
y bajo un esquema no lineal. Esto necesariamente me lleva a pensar que los ensayos
clinicos desarrollados para la vacuna de ARNm no podian controlar los riesgos asociados
al desapego de la estandarizacidon convencional. Por esta razén, la ASUE buscé anticiparse
sobre la base de la gestion de los riesgos.

La gestion de los riesgos, segun nuestros entrevistados [ver anexo 2], no solo es un
modelo de abordaje, es también la posibilidad de jerarquizar los riesgos, de priorizarlos,
clasificarlos, atenderlos y obviarlos. Con la gestidn de los riesgos, la sociedad podia estar

segura de que durante el poco tiempo y los pocos recursos que se contaban, el sistema de
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evidencia médica colectiva seguiria funcionando, puesto que, de algun modo se estaria
haciendo frente a los riesgos. El problema es que el analisis y la gestidn de riesgos es una
actividad también coproducida, por lo que estara localizada y desarrollada como ya hemos
dicho anteriormente.

En la actualidad, la produccion de evidencias frente a tratamientos de la COVID-19
ha ingresado al mundo de la convencionalidad (OMS - Organizacidon Mundial de la Salud &
UNICEF - Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia, 2023). La medicina basada en
evidencia colectiva se ha materializado en cifras y medidas ya estandarizadas por los
centros de calculo. Hay revistas cientificas enteras dedicadas a su estudio desde multitud
de sectores. Se han creado nuevos comités de expertos y se han definido nuevos criterios
tanto para enmarcar la patologia como sus tratamientos. Hasta el momento se sigue
insistiendo en la vacunacién cémo la mejor alternativa de tratamiento preventivo (CNN en
Espanol & Goodman, 2024). Al mismo tiempo, hoy sabemos que la eficacia depende de la
variante o cepa del microorganismo involucrado, que su seguridad esta atada ampliamente
a la poblacién que la utiliza y que su calidad se ve afectada por las sociedades en donde se
aplica, entre otras consideraciones, como lo deja claro el Centro de Control de
Enfermedades de los Estados Unidos en su sitio web (CDC - U.S. Centers for Disease
Control and Prevention, 2024a). En esta disertacién no se analizara este contraste, aunque
resulta muy interesante. Sin embargo, hay que decir que los riesgos si se han
materializado, que al mismo tiempo las vacunas de ARNm llegaron para quedarse y
extenderse, y que la evidencia otrora coproducida en pandemia, hoy por hoy, ha

ingresado al sistema tradicional de evidencia, eso si, trayéndose la aplicaciéon de una

premisa en toda su extension: la gestion del riesgo puede apalancar el desarrollo

farmacéutico.

Las ciencias farmacéuticas participan directamente en el disefio y desarrollo de
productos que interactuen con los microorganismos fuera o dentro del cuerpo. Dado que

las ciencias farmacéuticas evolucionaron de la farmacologia y la medicina, se tienen cuatro

siglos de conocimiento acumulado que han permitido masificar el uso y consumo de

productos farmacéuticos, bajo la premisa de disminuir los riesgos asociados al hecho de

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 120 de 183

enfermar. Este conocimiento esta plagado de estandares sujetos a las clasificaciones que
parten de la taxonomia y que se diluyen en la amplisima hiperprofesionalizacién
académica. No obstante, las ciencias farmacéuticas se han visto estancadas en los ultimos
cincuenta afnos, en buena parte, por los recursos y motivaciones para continuar su
desarrollo. Esto quiere decir que la investigacion en farmacia ha generado
conocimientos que no han logrado materializarse en la sociedad debido a diversas
razones, entre las que se encuentran los motivos comerciales, circunstanciales e
inclusive de demostracion de poder (Sanchez-Serrano, 2014b). El disefio y desarrollo de
productos para el tratamiento o prevencién de la COVID ha cambiado esta situacion. Dado
que basicamente se tienen dos alternativas de interaccidén con el microorganismo [antes de
que infecte o después de que lo haga] se utilizaron datos de investigaciones anteriores que
no habian logrado la utilidad esperaday se aplicaron para disefary desarrollar las vacunas,
partiendo del hecho de que ya se conocen los coronavirus desde hace buen tiempo

(Llorente, 2020). Esto implica que los mismos estandares utilizados en los desarrollos

anteriores fueron heredados a las alternativas generadas en esta nueva situacion, solo que

en una perspectiva de caso a caso como lo sefialan nuestros entrevistados [ver anexo 2].

Asi fue como se pudo explicar a la sociedad la mitigacion del riesgo que tenia la
accion de vacunarse. Los expertos convinieron trasladar los mecanismos de evidencia a la
situaciony adaptarla, de manera tal que el producto fue coproduciéndose al mismo tiempo
que su evidencia. Se modificé el lenguaje a partir de formas de representacion o
metodologias de calculo que brindaran algo de certidumbre en medio de la catastrofe.
Eramos jinetes montados en caballos manchados que queriamos pintar de blanco. El
caballo sin pintar podia andar o no, pero necesitaba ser aceptado.

Mitigar los riesgos con el analisis caso a caso de los expertos reforzé al sistema de
evidencia médica colectiva. Para los expertos, el saberse enrolados en una comunidad
de impacto global les brindé6 seguridad, tal como lo aseveraron los entrevistados [ver
anexo 2]. Para los legos, una vez el Estado habia regulado, la masificacion hizo lo suyo.
A medida que fue creciendo el numero de personas vacunadas, aumentd su efecto

socialmente contagioso: todos querian vacunarse. Este efecto terminé por implementar en
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muchas sociedades la vacunacion obligatoria, con consecuentes dilemas éticos vy
situaciones muy controversiales —no se quiere adentrar en este espinoso tema, porrazones
de acote en la investigacion — el punto aqui es la multitud. Todos fuimos vacunados. Todos
recibimos los riesgos y lo hicimos porque confiamos [algunas gentes de forma obligada] en
el Estado y en su capacidad de enaccidén social. Todos redujimos la incertidumbre a la
gestion del riesgo a cargo de la sociedad en su conjunto.

Tal reduccion motivé la consolidacion de discursos en contra de la mirada
tecnocientifica de la COVID-19, sustentados en la desconfianza producida por el mismo
mundo cientifico que no supo responder a la aceptabilidad social de cierta parte de la
comunidad. Beck lo resume de la siguiente manera:

Esa inmunidad ante la ciencia no solo se da en esos casos extremos. De un modo

totalmente general, ideologias y prejuicios, revestidos ahora de forma cientifica,

consiguen defenderse de la critica cientifica. Le discuten a la propia ciencia sus

pretensiones [...] Si la ciencia, hasta la década de los sesenta, podia contar con una
opinidn publica fiel y creyente, hoy en dia sus esfuerzos y avances son objeto de
DESCONFIANZA. Se sospecha de lo que no se ha dicho, se temen las consecuencias
secundarias y se SUPONE lo peor [...] Esa practica del «todo vale» para plantear
hipotesis tiene su correlato en las presiones de la administracion del riesgo social,
pues si la realidad en cuanto que correlato se pierde de vista en decisiones y
convenciones, la aplicacion social comienza a (co) operar en qué cabe admitir como

conocimiento. El lugar de control y el tipo de criterios se desplazan del interior al

exterior, de la metodologia a la politica, de la teoria a la aceptabilidad social [...] La

investigacion queda vinculada, en su aspecto nuclear, a una reflexividad social. Esto
puede potenciar categorias como sostenibilidad social y ambiental para la
significacion clave que orienta la investigacion, pero también deja la decisién sobre
las hipdtesis en manos de los criterios implicitos de la aceptabilidad social [...] Lo

que rige propiamente en este proceso ya no es la cuestion de la verdad, sino la

cuestion de la aceptabilidad social, la compatibilidad ética. [Mayusculas y

subrayado propio] (Beck, 1986, pp. 303-308)
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He aqui la construccioén de verdad sobre hechos cientificos sentados en la gestion
delriesgo. No deberia entonces pretenderse que la cienciaregule laverdad absoluta de
la COVID-19. Se piensa que el asunto de la regulacién podria adaptarse a la necesidad
social, a la urgencia manifiesta y al reconocimiento pleno de la coproduccidon social de
la medicina basada en la evidencia colectiva, con todas sus limitantes. La aplicacion de
los convencionalismos segun convengan crea una forma de evidencia médica colectiva

orientada hacia los valores de utilidad.

3.3. Importando Establos: Ensamblajes Locales Reconfigurados
para Autorizar una Vacuna

Se puede afirmar que, segun se vivencidé en la pandemia, la mayoria de las
sociedades deciden tomar como referencia las decisiones de Estados que han participado
en el R&D de los productos farmacéuticos ya que, en teoria, estos cuentan con expertos
que han tenido mayor acceso a la informacién y han acompanado directamente el proceso
de R&D. Por ejemplo, EE. UU sigue a la vanguardia con los temas de la COVID-19,
aprobandoypromocionando eluso de vacunas contra esta enfermedad para los afios 2024-
2025 (CDC - U.S. Centers for Disease Control and Prevention, 2024b).

Tal vez en otros trabajos puedan preguntarse cémo se dio la coproduccién
regulatoria de las vacunas de ARNm, en un contexto emergente pandémico y dentro de
sociedades con amplios recursos. Sin embargo, me es satisfactorio estudiar el papel de la
regulacion en una sociedad como la colombiana, la cual durante mucho tiempo ha
adoptado procedimientos extranjeros para regular la coproduccién colectiva de
conocimiento [ver anexo 2]. Por supuesto, aqui existe una normalizacién de entidades
biomédicas que parametrizan la cuantificacidon de evidencia, coproducidas dentro de la
dindmica propia de la sociedad colombiana. Vamos a revisar, a modo de cierre, como se

dio esa coproduccion.

3.3.1. Evidencia en la Referencia: La ASUE Colombiana

Partiendo de lo que mencionan los entrevistados [ver anexo 2], se establece lo

siguiente: la objetividad regulatoria colombiana toma parametros de la sociedad
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estadounidense, por cuanto utiliza convenciones basadas en estandares para medir la
evidencia. También sigue parametros europeos en torno a la estimacion de las
verdades analiticas, por lo menos durante la fase de vigilancia post comercializacion®.
La hibridacidon que se da en Colombia origina una regulacién que intenta conciliar la
biomedicina basada en evidencia colectiva con la escasez de recursos para participar
activamente en la evolucion y desarrollo de dicho sistema. No obstante, las condiciones
locales obligan atomar decisiones que desdibujan eldiscurso coproducido en el extranjero,
dando lugar a formas, con las que la capacidad de enaccioén inicialmente planteada muta
localmente.

Mientras que sociedades desarrolladas como la estadounidense y la europea habian
desarrollado legislacion previa relativa a manejo de emergencias sanitarias, militares o
domésticas, Colombia no lo tenia planteado en formalidad [ver anexos 1y 2]. Por esta razon,
el proceso tuvo que partir desde la creacion de la legislacion [Ley 2064 de 2020] para asi
facultar al gobierno a crear mecanismos de autorizaciones de emergenciay otros aspectos
relacionados con la vacunacion. Esta ley determiné la improcedencia de
responsabilidades civiles y penales frente a posibles hechos de inseguridad del
producto biotecnoldgico y también creé el Consejo de Evaluacion de las Reacciones
Adversas alaVacuna contrala COVID-19, que tiene por objeto evaluar la causalidad entre
un evento adverso y la aplicacion de la vacuna contra la COVID-19 en el Estado

Colombiano. Llama la atencién que la norma legislativa estd ampliamente orientada a las

vacunas de ARNmM, mas que a otras tecnologias en salud también desarrolladas para

combatir la COVID-19.

La ley fue reglamentada mediante el Decreto 1787 de 2020 (Ministerio de Salud -

Republica de Colombia, 2020). A través de este, el Gobierno colombiano expidié las

5 Cambrosio lo describié de la siguiente manera: “Los Estados Unidos tienden a aceptar como inevitable que
las diferencias entre métodos y reguladores estadounidenses les limitan a si mismos los esfuerzos para crear
convenciones que compensen las diferencias. Los europeos, sin embargo, insisten en que es mejor realizar
una busqueda de la verdad analitica la cual puede ser alcanzada a través del uso de sustancias de referencia
y del establecimiento de una cadena de trazabilidad que vincule las muestras sobre las medidas que son
tomadas” (Cambrosio et al., 2006, p. 14).
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condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de una ASUE®® para medicamentos
de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de la
COVID-19 en vigencia de la emergencia sanitaria. Encargd dicha funcién a la autoridad
sanitaria colombiana, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA—, en conjunto con otras instituciones que apoyaran dicha evaluacion. En la matriz

del anexo 1 se encuentra un analisis detallado y comparativo de esta horma con sus

pares estadounidense y europea.

Las normas colombianas para productos de salud tradicionalmente se han
adoptado a partir del referente principal del pais en materia de cienciay tecnologia: EE.UU.
Incluso estd legalmente establecido que la FDA es la principal Autoridad Sanitaria de
referencia para Colombia, lo que significa que las decisiones que toma el INVIMA estan
fuertemente influenciadas por las decisiones y opiniones de la FDA (Ministerio de Salud -
Republica de Colombia, 2014, pag. Art. 8). A pesar de esta influencia, las instituciones,
las guias y los demas sitios de la coproduccion estadounidense no estan presentes
aqui. Son nuestras identidades, instituciones, discursos y representaciones
localizados, lo que nos ha permitido desarrollar una nosografia propia del COVID-19y
una forma propia de cuantificar nuestros propios centros de calculo. Tenemos
nuestros propios comités de expertos y nuestra propia red socioepistémica,
dependiente de la coproducciéon extranjera, pero con enaccién propia. Tenemos
visiones distintas de los riesgos, lo que los coproduce de forma distinta. De la misma
manera, tratamos de involucrar nuestra idiosincrasia en la forma de solucionar un
Problema de Emergencia Pandémica. Por supuesto que la vacuna de ARNm es analizada

desde la perspectiva de la medicina tradicional colombiana. Toda esta nueva

80 En concreto, se establece en el articulo 4 del Decreto 1787 de 2020 que la ASUE es:

“Autorizacidn Sanitaria de Uso de Emergencia: Es el acto administrativo emitido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA—, mediante el cual se permite el uso temporal y
condicionado de medicamentos de sintesis quimica o biolégicos que aun no cuentan con toda la informacién
requerida para la obtencidon del registro sanitario, y que estan destinados al diagndstico, prevencion o
tratamiento de la Covid-19; que cuenten con un estudio clinico en curso, que respalde la generacidon de
evidencia de eficacia y seguridad del producto, revisado y aprobado por el INVIMA o su homdlogo en el pais
donde se realice tal estudio y cuya evidencia y soporte técnico generado a partir de su desarrollo, permiten
concluir que el balance riesgo-beneficio es favorable” (Ministerio de Salud - Republica de Colombia, 2020).
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configuracion hace que el Sistema de Evidencia pierda su estructura original y se
adapte al de la sociedad que lo implementa.

La Autorizacidn de Emergencia para Vacunas en Colombia se vincula casi que
perfectamente con su par estadounidense en muchos de sus términos, como se puede
observar en la Matriz del anexo 1. Asi pues, la evidencia coproducida colectivamente en
EE.UU. tiene validez de verdad tecnocientifica en el territorio colombiano. En asuntos
convencionalesy pandémicos decidimos como sociedad seguir las recomendaciones de la
FDA, aunque claramente, propusimos nuestra propia version de analisis de la evidencia. Es
decir, laforma en la que trasladamos el riesgo fue mediante la generacién de nuestra propia
identidad sobre el mismo, partiendo de lo que nos vendian los extranjeros.

¢ Qué evidencia nos dieron? Presentaron exactamente la misma documentacion que
alrestodel mundo. Por supuesto que la cuestidon de utilidad representdé una motivaciéon mas
que transaccional para hacer ello realidad. Debemos pararnos en nuestro pais hacia el mes
de diciembre de 2021. El mundo globalizado mostraba con orgullo sus planes de
vacunacion en accién. Fue casi una demostraciéon de poderio militar. Mientras EE.UU y la
Unién Europea hacian galanteria de sus excelentes sistemas, los paises del sur
negociaban ferozmente con las farmacéuticas del norte. La coproduccion se daba en
localizaciones diversas y en franca asincronia social. Cuando la FDA y la EMA
autorizaron los productos, continuaron analizando cambios futuros, modificando los
esquemas de tratamiento, ampliando el sistema de gestién de riesgos y adaptando el
lenguaje al artefacto coproducido. En paralelo, en Colombia apenas se estrenaba el
mecanismo para expedir una ASUE.

Aunque hubiésemos logrado adentrarnos en la discusion de Norteamérica acerca
de las vacunas de ARNm, nadie hubiera escuchado a Colombia, pues este no es un pais
productor de biolégicos humanos. Colombia no es un pais fuerte en ciencia e investigacion;
es una nacion rezagada por un conflicto social de décadas de duracién. Nuestro aporte no
podria ser mas que el econdmico o el de recursos brutos [por ejemplo, pacientes para
investigacion —aunque sea dicho de paso que Colombia no fue escogido para participar en

ninguno de los Ensayos Clinicos con los que se presentd la primera solicitud de ASUE— [ver
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anexo 2]. Asique en esa situacién no habia mas opcidn que aceptar lo que los demas paises
nos quisieran allegar.

Eso si, los entrevistados se defienden: “Sj, si, totalmente. Creo que pues nuestro pais
tiene sus leyes propias y como tal la las debe hacer cumplir y las hace cumplir”, se puede
leer en una de sus opiniones [ver anexo 2]. Los expertos revisan que se cumplan con casi
los mismos requisitos en términos de seguridad, eficacia y calidad que se establecierony
revisaron previamente por la FDA. Casi que es una segunda revision de la informacion. Por
supuesto que los requisitos legales, una que otra particularidad en asuntos de etiquetado,

informacién a la sociedad y asuntos logisticos y relacionados con el Plan de Gestién del

Riesgo guardan algunas diferencias, pero lo grueso, lo que constituye el sistema de
coproduccién tecnocientifica no sufre alteraciones.

Esa es nuestra validacion inicial del Sistema de Evidencia Médica Colectiva. Con la
incertidumbre de la propia coproduccion sumada a las incertidumbres de la
coproduccion extranjera, adoptamos una manera de creer que la entidad biomédica
vacuna de ARNm contra COVID-19 era segura, eficaz y de calidad, por lo menos en el
contexto de la emergencia pandémica. Esa fue nuestra forma de mitigar los riesgos. De
ahi partimos hacia el disefio del Plan Nacional de Vacunacién. Un plan cuestionado, con
inicios torpedeados, con muchos interrogantes aun por resolver, pero, sobre todo, un plan
basado en evidencia coproducida por nosotros mismos a partir de las referencias

provenientes de los paises de alta vigilancia sanitaria.

3.3.2. Relaciones Socio-epistémicas Locales

Observemos las formas como Colombia responde a las anteriores presunciones.
Analicemos nuestra red socio-epistémica en torno a la vacuna de ARNm. Dentro del
contexto nacional colombiano, se podrian considerar la conformacién de la evidencia
colectiva de lavacuna de ARNm contra la COVID-19 mediante los escenarios descritos asi:

1. Consideraciones de la academiay los gremios tecnocientificos involucrados.

2. Consideraciones de las instituciones estatales.

3. Consideraciones de los fabricantes y comercializadores.
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4. Consideraciones de los profesionales sanitarios.

5. Consideraciones de los pacientes, usuariosy el publico en general.

El comportamiento de cada escenario daria para otro capitulo entero, por lo que no
se profundizara en detalles. La materialidad de la coproduccién de vacunas en el pais esta
imbuida en una multiplicidad de realidades (Maldonado-Castafeda, 2017). Esta propuesta
de estructuracion de la coproduccidon toma simplemente un orden narrativo y no significa
que el proceso sea lineal o secuencial. Basta con decir que la red puede jerarquizarse
mediante el modelo que se ha expuesto. Es claro que existen pasos limitantes [puntos de
paso obligado] que son estratificados y se utilizan como filtros.

Las narrativas globales que se utilizaron para promover la vacunacion en la
pandemia de COVID-19 se adaptaron a las realidades colombianas en los mismos
términos de la coproduccion que se ha discutido, lo que ha traido consigo los
problemas de confianza detectados tanto en la infraestructura como en la experiencia
con anteriores procesos de inmunizaciéon, el establecimiento de la proteccion
anticipada, la participacion de campanas altruistas y la posibilidad de eleccion
individual, todas caracteristicas favorecidas mediante la extensa red de actores y
actantes que configuran esta evidencia. El profesor Maldonado lo pone en los siguientes
términos: “el poder de las vacunas en las sociedades contemporaneas recae en los
transitos entre su globalidad y localidad; sin embargo, la misma borrosidad de tales
fronteras es una fuente de riesgo y desconfianza” (Maldonado-Castaneda, 2015, p. 47).

Considerando a los fabricantes y comercializadores como fuentes primarias de la
evidencia aportada, se recalca precisamente su papel como impulsadores de la narrativa
global. Se podria pensar que son nodos articuladores de la red con peso utilitario. Sin su
beneplacito o sin su intervencion, las evidencias individuales no se articulan, asi como
tampoco se coordinan las practicas colectivas. No quiero decir con esto que sean ellos los
Unicos actores capaces de proveer evidencia, pero si pretendo anotar que son los primarios
y mas interesados. En ultimas, ellos son quienes importan de forma directa todo el

producto y su coproduccion a paises como Colombia.
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La importacion de la entidad no culmina con los fabricantes o comercializadores. La
red se maquina en ese punto con los gremios, la academiay las instituciones estatales. Los
dos primeros fundamentados en el idealismo cientifico y los faros morales de la sociedad.
El Estado, por su cuenta, como articulador funcional, llama a miembros académicos y
reconocidos de los gremios a analizar la situaciéon y ofrecerle alternativas. También llama a
la industria y al resto de la sociedad, usando todos sus mecanismos. En particular, el
Estado confia en los profesionales de la Salud, poblacion a quién dirige todos sus esfuerzos
de convencimiento para ejercer a través de ellos una labor de traduccién ante la ciudadania
y elindividuo [como se observa, la transversalidad de los expertos se sigue manteniendo en

Colombiaigual que en las sociedades tecnolégicamente fuertes].
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Figura 18. Red socioepistémica local aplicable al caso de estudio
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Sin embargo, en Colombia, la red de expertos® se ensambla en un comité tan
particular como controversial, hoy por hoy, no solo con la situacién de las vacunas de
ARNm. Este Comité recibe el nombre de COMISION REVISORA. Se conforma mediante
Salas Especializadas segun el tipo de producto. Para los medicamentos, antes del 2024,
se contaba con dos salas especializadas (INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, 2019): la Sala Especializada de Medicamentos —SEM— vy la

81 Entendamos esta red de expertos como la necesaria para coproducir la vacuna de ARNm en el ambito
regulatorio mayoritariamente. Existen otras redes de expertos para otros fines que también coproducen al
biolégico desde otros ambitos, las cuales no menciono por no ser de directo interés en esta investigacion.
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Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos
—SEMNNIMB—, a las que coloquialmente los evaluadores llamaban Sala Pequera y Sala
Grande [ver anexo 2]. La SEM se componia de once expertos distribuidos entre
profesionales quimicos farmacéuticos y médicos. La SEMNNIMB, por su parte, contaba con
diecisiete expertos, distribuidos entre profesionales quimicos farmacéuticos, médicos y
estadisticos. Aproximadamente, el 25% de la composicién de las Salas eran Servidores
Publicos del INVIMA [es decir, no eran expertos externos].

La composicién actual de la Comisién Revisora es diferente debido a que en febrero
de 2024 se actualizé la normatividad que la rige (INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, 2024a). Se ha eliminado la SEMNNIMB y se ha reestablecido
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos —SEMPB—. Se ha
reafirmado que la Comisiéon Revisora es un 6rgano de asesoria de caracter técnico y
cientifico cuyas funciones son [articulo 3 de la normal:

1. Emitir conceptos de caracter técnico-cientifico respecto a la seguridad y
eficacia de los medicamentos estableciendo el balance riesgo-beneficio
que permita tomar decisiones respecto a las condiciones sanitarias de estos
productos.
2. Investigar, analizar y proponer acciones y medidas que promuevan el
avance cientifico en investigacion, innovacion y desarrollo en pro del
mejoramiento y actualizacion de las condiciones sanitarias en beneficio de la
salud publica.
3. Elevar consultas o solicitar conceptos a personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras de reconocida capacidad, idoneidad y experiencia
técnico-cientifica, previa verificacion en el sistema de registro de
transferencias de valor, y firma de declaracion de conflicto de intereses para
los asuntos de su competencia, segun lo determine la respectiva sala.
4. Promover procesos de referenciacion, transferencia de conocimiento o

mejores practicas que permitan generar capacidades en el INVIMA en latoma
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de decisiones frente a los productos de su competencia. (INVIMA - Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2024a)

Los miembros de la sala deben ser profesionales expertos altamente calificados o,
servidores publicos del INVIMA o el Ministerio de Salud. La SEMPB se compone de diecisiete
expertos distribuidos entre profesionales quimicos farmacéuticos y médicos. Como tal, las
decisiones que tome cualquier Sala de la Comision Revisora no son vinculantes para
la agencia sanitaria, por lo que el INVIMA puede apartarse o inclusive consultar a otros
expertos, segun el Titulo IV Capitulo | del Acuerdo 07 de 2024 del Consejo Directivo del
INVIMA (INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2024a).

La Comisiéon es un 6rgano asesor del INVIMA, que se plantea como tal buscando
minimizar el impacto del conflicto de intereses que pueda tener alguno de sus miembros.
Esta comisidn, curiosamente, se conforma por altas personalidades académicas y es el
punto de paso obligado de mas relevancia en la evaluacion de seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos. La comisidn se relaciona con la academia y con los gremios e
influye al Gobierno. Esa es su labor social. Lo que piense la comisidn en ultimas se
trasladara a la accion gubernamental. Los comisionados saben muy bien que ese es
precisamente su papel (Comisidon Accidental Escasez de Medicamentos ( 06-08-24) -
Senado de la Republica, 2024) [ver Anexo 3]. En nombre de la experticia se atribuyen la
cabeza nodal de la red. La Comision Revisora en todo caso conceptud sobre la seguridad y
eficacia de lavacuna de ARNm, a pesar de que el Gobierno de turno respondié con intentos
de quitarle poder (Uprimny-Yepes, 2020); presuponian un obstaculo en la implementacion
del Plan Nacional de Vacunacion [situacién que también se aprovechd para favorecer
intereses particulares, que nunca prosperaron, aunque la intencion fue clarificadora]. En
realidad, el obstaculo se preveia en los procedimientos de la Autoridad Sanitaria
Colombiana acoplados a las decisiones de mas de treinta anos de existencia de la
Comisioén Revisora.

Se puede decir que el INVIMA nunca ha poseido las capacidades reales para
hacer la evaluacion de seguridad, eficacia y calidad de todos los productos

farmacéuticos que circulan en el Pais. Esta es una real aseveracion de una de las
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Representantes de la SEMPB en Debate de Control Politico que se ha hecho al INVIMA
por parte del Congreso de la Republica, en dias pasados (Comision Accidental Escasez
de Medicamentos [06-08-24] - Senado de la Republica, 2024). En el anexo 3 se
encuentra la transcripcion de un apartado de dicha sesion que sustenta estas
afirmaciones y sienta consideraciones remarcables para esta investigacion. También
hay que recalcar, como queda demostrado en las tres entrevistas rememoradas, que no se
tiene conocimiento o rastreo de decisiones de la agencia que contrarien los conceptos de
su Comisién Revisora (los entrevistados lo han dejado claro en multitud de ocasiones [ver
anexo 2]).

Nuestra agencia hace una revisiéon burocratica. Algunos dicen que se ha
convertido en una oficina de registro publico mas que una entidad tecnocientificayello
parte, precisamente, de la Comisién Revisora quien, debe decirse se guia por
preceptos normativos desactualizados para la evolucion del sector farmacéutico.
Cuando se decia que la regulacion se coproduce con el producto, se debia entender
que la sincronia entre producto y regulacion deberia ser casi perfecta. No pasa asi en
un pais donde los expertos deciden sobre la validez de un sistema aprobado y
coproducido en otra Sociedad. Claramente esto es consecuencia directa del monopolio

tecnocientifico del norte global. Estos expertos reproducen el esqguema de divisién

internacional del trabajo cientifico descrito por Kreimer (2013), en el que las sociedades no

especializadas no tienen los medios para acceder al conocimiento recién generado.

Ejemplo de lo anterior se observa con el mecanismo que usa la Comisidon Revisora
para emitir sus conceptos. Cada Sala Especializada genera actas que compilan los temas
que se abordaron en una sesion. Naturalmente, son documentos extensos. Algunos
expedidos desde hace mas de veinte anos. Los conceptos tecnocientificos alli fijados
hacen parte de la regulaciéon sanitaria de una forma tacita. Casi que podria decirse que
funcionan como jurisprudencia tecnocientifica. No obstante, actualmente el Instituto
NO cuenta con ninguna herramienta mas que la memoria y experticia de sus funcionarios,
para trazar y usar dicho compilado de informacion. Esto solo reverbera en una cosa: el

INVIMA no tiene certeza de sus propias definiciones. Los entrevistados aseguran que
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persisten problemas de acceso a la informacion que la misma autoridad ha producido
[ver anexo 2]. También relatan las pobres capacidades tecnoldgicas con las que se
cuentan que, entre otras, son cruciales para dar un buen manejo a la estandarizacién®. De
esta forma, se configuran faltas de unidad de criterio que nacen de las mismas Salas de
Expertosy que se trasladan verticalmente a toda la autoridad y su filosofia.

Las dinamicasinternas de lacomisiéon no son de publico conocimiento. No obstante,
se sabe que terminan creando y fijando los raceros de utilidad a ser considerados por la
sociedad colombiana, en lo que al sistema de evidencia médica colectiva respecta. Esta
comisién puede influir directamente en la validacion de la cuestién de utilidad puesto que
es una comunidad experta pequeia que alega autonomia por su alta especializacion®:

Elhecho es que mientras los entes regulatorios adquieran mas claridad sobre lo que

estan preparados a aprobar, van a exigir mas y mas datos, haciendo mas dificil para

las empresas registrar pequefias mejoras. Y sien vez de decir que se debe demostrar
que todo es una mejora en comparacion con un placebo, los reguladores dicen que
todo deberia ser comparado con el estandar dorado actual —lo cual es lo que los
reguladores europeos estan haciendo—, entonces se volvera cada vez mas dificil el
registrar los productos porque los obstaculos son muy altos. Ademas, con la gran
cantidad de escandalos de seguridad que han tenido lugar en los ultimos anos, los
contribuyentes, también, se estan volviendo mas astutos sobre lo que estan
dispuestos a pagar, y si van a pagar por pequenas mejoras [y, de hecho, aun pagan
por estas], exigiran mayor seguridad y eficacia y ejerceran presion sobre los entes
regulatorios para hacer mas estrictos en su proceso de aprobacién de

medicamentos. (Sanchez-Serrano, 2014d, p. 243)

52 a Agencia colombiana sufrié dos ataques de ciberseguridad durante el afio 2022 que afectaron gravemente
toda su operacién (Consultor Salud - Noticias, 2022).

83 “Fn todo caso, las ciencias cada vez mas se encuentran en situaciones menos aptas para satisfacer la
necesidad de seguridad de los clientes que se encuentran bajo la presion de la toma de decisiones [...] Al
crecer desmesuradamente la complejidad del cientifico particular, disminuyen las posibilidades de seleccion
en el interior y entre grupos de expertos. Con frecuencia se eligen de antemano los especialistas que se
incorporaran a los programas politicos en calidad de asesores. Pero précticas y politicas no solo pueden elegir
entre grupos de expertos, sino que también pueden enfrentar entre si a especialistas y especialidades, de
modo que se consiga elevar la autonomia en relacidn con los resultados” (Beck, 1986, p. 318).
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El Estado colombiano ha funcionado como la entidad geopolitica que le ha dado a
las vacunas una configuracion localizada y propia sobre la base de la medicina basada un
evidencia coproducida y colectiva. Esta configuracion es también en si misma otra red
socioepistémica, en la que la Comisidon Revisora y el INVIMA han tenido el poder de
influenciar otras instituciones estatales. Es asi como, para nuestro caso de estudio, la ASUE
fijaba términos y coproducia acciones como la adecuacién del Programa Ampliado de
Inmunizaciones —PAIl— ya minado por la desconfianza hacia las vacunas causada por la
crisis con la vacuna contra el VPH (Maldonado-Castafieda, 2015, p. 31). EL camino
contrario, el de la influencia de otros actores de la red en el INVIMA, es esperable si somos
reflexivos; damos por sentado que los Expertos no son influenciables, que la agencia
reguladora funciona como un engranaje aislado. No es asi, el producto coproducido por
laregulacion no se genera en unadireccidon. Sus origenes son miiltiples y dependientes
de los sitios de coproduccion que se involucren en su desarrollo, control y utilizacion.

Es bien sabido por los colombianos y colombianas que el sistema de salud cuenta
con organizaciones con animo de lucro que anteponen su concepcién sobre lo Util como
filosofia primaria ante cualquier intervenciéon. Nuestro sistema de salud cuenta con un
vacio inquietante en tanto su pobre capacidad técnica para valorar otros tipos de evidencia
fuera de la convencionalidad de la utilidad (Maldonado-Castafieda, 2015, p. 56). Esto
configura las condiciones para que aterricen entidades biomédicas cuya evidencia se
cuestiona en otras latitudes (Univision Noticias, 2019) y que son tardiamente excluidas del
mercado colombiano, como sucedié con el principio activo nimesulida, del cual Colombia
ha sido uno de los ultimos paises en retirarlo (Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos - INVIMA, 2024). De hecho, gracias a estas intervenciones, la localizacién
adquiere un contexto econémico que guia el desenvolvimiento de la practica coproductora
en cada territorio.

También es clave decir que la localizacion ha materializado la vacunacién como
practica de control popular, lo que la hace un objeto de interés tanto para gobiernos como
para politicos. En nuestras latitudes se concibe a la vacunaciéon como un «regalo» que la

administracion publica ofrece a los ciudadanos, en el entendido de que las vacunas son
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una de las pocas manifestaciones materiales en las que el Estado colombiano ha llegado
casi que a todo su territorio (Obregoén-Torres, 2013). No obstante, como dice el profesor
Maldonado: “se esperaba que el estado colombiano incrementara sus capacidades
técnicas para regular la calidad de los servicios al graduar/evaluar la evidencia acerca de
efectividad y seguridad de los insumos y servicios de asistencia sanitaria” (Maldonado-
Castafieda, 2015, p. 55).

El Estado pudo haber llevado biolégicos a los territorios, pero las campanas de
vacunacion no se dieron acordes con la coproduccion desarrollada en el extranjero. No
se dieron las condiciones para que las personas creyeran en la tecnologia como la
panacea. No teniamos congeladores, personal capacitado, sitios de atencién, sistemas de
informacién. Nos tocé empezar de cero en muchas ocasiones. Tal vez habra quien piense
que a los paises desarrollados les pasé lo mismo, que comenzaron de cero, pero la realidad
es que no partimos de condiciones paritarias para afrontar la pandemia. Hoy tenemos
vacunas de ARNm autorizadas y aprobadas en Colombia, pero con pobre potencial de
enaccién directa en la ciudadania, pues, segun demuestran las cifras actuales de
vacunacion que, desde el 13 de mayo de 2022 al 29 de diciembre de 2023, muestran un
incremento de apenas el 2% con esquema completo de vacunacion contra la COVID-19
(Expansion - Servicio de Datos Macro, 2024).

En cuanto al resultado final, un parametro para nada despreciable, bien podriamos
asegurar que la vacunacion [tanto de vacunas ARNm como de las demds vacunas
disponibles] controlaron la situacion puesto que las cifras de muertes e infectados [ese
primer calculo que nos llevaba a percibir un riesgo mayor] descendieron con posterioridad
a las primeras dosis de vacunacion. Hoy sabemos que fue la inmunidad de rebano
adquirida por nuestros propios sistemas inmunes, de manera natural, la que
realmente gandé in dubio pro natura (Campbell, 2021). Adema3s, se tienen algunas dudas
planteadas acerca de los eventos de seguridad post-vacunales. Para rematar, la
enfermedad no se ha ido, afho tras ano vivenciamos oleadas epidemioldgicas y nuevos
esfuerzos por controlar la situacion, que ya no es de emergencia pandémica, pero si de

interés sanitario internacional. Queda demostrado entonces que, aunque la vacunacion

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 136 de 183

aporté en la resolucion de la situacion de urgencia, no fue el nico caballo. De hecho,
son filas enteras de corceles variopintos las responsables de la contemporaneidad en
torno ala COVID-19.

Por otra parte, la coproduccioén localizada en los usuarios tiene visos socioculturales
tremendamente amplios. A la muestra, dos ejemplos. El primero acerca de la vacunacion
como una conducta socialmente contagiosa, que se mueve en torno a las presiones
sociales de los propios individuos vacunados. Dado que la vacuna es el medio, esta se vera
afectada por dicho contagio. En un reportaje hecho en Argentina, un sefior en la calle
comenta al respecto: “tengo fobia a las agujas, asi que eso es parte de mi problema. Mi
mejor amigo ya se vacuno, si él no lo hubiera hecho, yo tampoco lo haria” (DW Espanol,
2021). En el segundo se puede observar la coproduccién social desde el anélisis de la
desigualdad orientada por la diversidad de objetos biotecnoldgicos y el acaparamiento de
estos segun se le adjudican mejores o peores propiedades en su lucha contra elvirus (Algar,
2021). En Argentina, por ejemplo, la estrategia de vacunacion fue dirigida por cada Estado
federal, teniendo el ciudadano que enlistarse en su respectivo Estado y esperar a su
llamado. Cada territorio debid asegurar que su abastecimiento de vacunas fuera el
suficiente, asi como su distribucién y acceso. Este ultimo se vio acortado por el uso de
tecnologias digitales en poblacion mayor de 80 anos, quienes no lograron enlistarse a través
de dichos canales, disminuyendo su acceso a la vacunacion (DW Espaniol, 2021).

Finalmente, la percepcién delriesgo sobre el producto por parte del usuario final
tiene unafuerte influencia del traductor de la evidencia para cada usuario, es decir, del
profesional de salud. Es asi como el discurso del riesgo que se haya coproducido por
este actor se impone en cada individuo de la sociedad. A modo de ejemplo, un
epidemidlogo argentino, en el anteriormente citado reportaje recalca:

En Argentina, Sputnik V y AstraZeneca son las vacunas utilizadas, las cuales

despiertan desconfianza en Europa. En Argentina, la desconfianza llego por la

primera vacuna que se contratd: Sputnik V. Fue de los primeros paises que firmoé con
los rusos. En ese momento no estaban publicados los estudios cientificos en las

revistas indexadas. Pero luego, cuando empezaron a llegar las vacunas, estas
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empezaron a demostrar su eficacia y a su vez, se empezaron a conocer estudios que
demostraron la seguridad, eficacia y calidad de esta vacuna, con lo que se empezo

a perder el miedo a esa vacuna. Ezequiel Boetti, voluntario en el ensayo clinico de la

vacuna de ARNm de Pfizer-BioNTech en Argentina y Epidemiologo. (DW Espafiol,

2021).

3.3.3. INVIMA y ASUE: ;Otra necesaria coproduccion?

Visualizando holisticamente lo que hemos dicho lineas arriba, describamos ahora a
la ASUE colombiana. Iniciemos con la presuncidon de que la ASUE es un permiso de
comercializacién no convencional. Tradicionalmente, en condiciones de no-emergencia, el
INVIMA recibe informacién compilada y extensa del producto que usualmente ha sido
presentada a otros paises en donde el producto ya cuenta con permiso y que contiene la
evidencia documental que prueba la seguridad, eficacia y calidad del medicamento
coproducida bajo el esquema que ya hemos descrito. Esta documentacién es ingresada a
los sistemas del Instituto, en donde se distribuyen hacia las diferentes dependencias
responsables de su gestion. Cada parametro entre seguridad, eficacia y calidad se evalua
por diferentes tipos de expertos, primero de forma individual y luego, de ser necesario,
mediante la Comisién Revisora.

Los expertos realizan su examen verificando el cumplimiento de los requisitos
normativos, dentro de los cuales, segun el criterio definido por la Direccion del INVIMA, se
dacabidaalainterpretacion de las normas desde el punto de vista técnico. Esto lo cuentan
los entrevistados [ver anexo 2], quienes aseveran que cada experto evaluador tiene un
criterio técnico propio con el que determina que la documentacion presentada sea
suficiente soporte o evidencia de la seguridad, calidad o eficacia del producto. El
objetivo de estos expertos nacionales es sopesar los datos y corroborar que los resultados
allegados concuerden con las conclusiones compartidas por los fabricantes (Raigoso-
Camelo, 2018, p. 6). En ese juicio pueden resultar lecturas diferentes de los estandares.
También se pueden dar preponderancia a asuntos derivados de las experiencias de los

evaluadores al tiempo que se pueden minimizar aquellos aspectos sobre los que el
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experto no quiera o pueda pronunciarse. Esa determinacién de criterio propio tiene
muchos factores que la coproducen. Se quisiera decir mas al respecto, pero es un tema
que debe ser analizado mas a fondo en otra investigacion.

No obstante, podemos observar que la evaluaciéon técnica es un proceso localizado.

Sucede en Colombia y en el resto del mundo. Por ejemplo, la FDA ha implementado un

proceso de acompanamiento permanente durante el R&D de los productos farmacéuticos

—desde 1992 (Sadnchez-Serrano, 2014c, p. 142)— validando la evidencia presentada por el

fabricante en apartados documentales al observar in-situ la veracidad, profundidad y

pertinencia de los datos que sustentan la seguridad, eficacia y calidad del producto (Food

and Drug Administration, 2017). En Colombia, no existe dicha figura de acompafiamiento

permanente, ni tampoco se tienen recursos suficientes para validar la veracidad de la
informacién sometida. Simplemente se configura unarevision de lo que es revisable. Se
confia en lo que las autoridades de referencia han aprobado y se hace uso del principio
constitucional de la buena fe.

Los expertos evaluadores cuentan con la posibilidad de requerir a los interesados
por informacién adicional durante una Unica vez en el proceso. En este punto, el sistema de
evidencia médica colectiva se ve torpedeado a consecuencia de la division internacional
deltrabajo cientifico. Dada la legitimidad de las dudas del experto evaluador, algunas veces
las mismas no pueden ser solventadas con la informacidén allegada. Al solicitar ampliacion
de la informacién, los fabricantes suelen poner en duda la probidad de la autoridad para
indagar [anexo 2]. Algunos alegan proteccion de su informacion confidencial [lo que
demuestra aun mas dicha desconfianza]. Otros ponen en tela de juicio legal la necesidad
del requerimiento alegando extralimitacion de funciones [evidenciando que las
organizaciones no legitiman la labor reguladora]. Muchos otros allegan mas informacion de
la solicitada, propiciando el desgaste administrativo. Hay quienes incluso solicitan citas
con representantes de la Entidad para exponer sus argumentos, interponer alcances y
orientar el resultado final de la evaluacion. También hay los que facilitan el proceso y
acceden a los cuestionamientos. Todo dependera del interesado en la comercializaciéon y

su voluntad/capacidad de enaccion [ver anexo 2].
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El proceso convencional culmina con la formalizacién legal del permiso de
comercializacion y la implementacion de los programas de farmacovigilancia, los cuales
pretenden continuar la captaciéon de datos de seguridad, calidad y eficacia, en tiempo real
y analizados por los propios fabricantes, con el objetivo de solidificar y aumentar la
evidencia tecnocientifica utilizada en el proceso de aprobacion. Lo anterior implica utilizar
plataformas internacionales previamente desarrolladas para el sector farmacéutico y el
disefo-ejecucion de estrategias de gestion del riesgo (INVIMA - Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2024b). Los resultados de este proceso pueden
reorientar las decisiones previamente tomadas y modificar, sobre la base de la inmediatez,
las conclusiones sobre seguridad, calidad y eficacia que se habian adjudicado al producto
previamente aprobado.

La alta variabilidad que observamos en el proceso se explica en la localizacion. A
pesar de que el Sistema de Evidencia Médica Colectiva propende por la estandarizacion, en
sociedades como la colombiana, los estdndares son aplicados en la medida de nuestras
posibilidades. Como deciamos mas arriba, no tenemos, como Sociedad, peso en el
Desarrollo Farmacéutico, por ende, nuestras voces son aplicables para nosotros y
escuchadas a voluntad de los generadores de valor. Nuestros estandares responden a
nuestras necesidades y muchas veces rifien con la coproduccion que han tenido los
productos en otras latitudes. Todo esto lo decimos sentados en el analisis de las
entrevistas y de la experiencia propia de quien escribe. En cualquier caso, estos procesos
ya han sido objeto de analisis de los Estudios de Ciencia y Tecnologia para diversos
productos, inclusive en esta maestria (Raigoso-Camelo, 2018), con la particularidad de que
las situaciones y objetos de estudio se han caracterizado bajo la convencionalidad, es
decir, sin una emergencia latente de por medio.

¢ Qué cambiod en este proceso gracias al Problema de la Emergencia Pandémica? En
primer lugar, el resultado esperado contemplaba la legitima duda de la autoridad sobre la
seguridad, calidad y eficacia de la vacuna de ARNm. Esto en parte porque las autoridades
de referencia también dudaban, pero al mismo tiempo porque la incertidumbre era latente

en todos los ambitos humanos. La utilidad mercantil, aunque perenne, fue considerada
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solo después del abordaje sanitario. Ello requirié que el INVIMA actuara de forma diferente
a lo convencional. No podia darse el lujo de aplicar su obsoleto sistema de verificacion de
evidencia a un producto extremadamente novedoso que se consolido en las autoridades de
referencia como el faro que iluminaba el camino para salir del embrollo. Esta vez no se
podia jugar al obstaculo, siendo que se estaban dando pasos en falso: la certeza
absoluta sobre la seguridad, eficacia y calidad de las vacunas de ARNm contra la
COVID-19, hasta el momento de la primera emision de una ASUE, nunca existié [ver
anexo 2].

El primer cambio vino con la figura de «intencion de evaluacidn». Esta implica que la
autoridad inicialmente analiza la intencién de someter una solicitud de ASUE y, solo si cabe
alguna probabilidad de éxito, gestiona lo que se conoce como Dialogos Tempranos [ver
anexo 2]. Estos son los acercamientos entre autoridades y fabricantes en los que la
evidencia surte una coproduccién perfectamente visible, algo similar al acompafnamiento
permanente que realiza la FDA. La autoridad conoce informalmente de la evidencia y pide
explicaciones o hace recomendaciones, altiempo que el fabricante tiene la oportunidad de
sustentar, exponer y argumentar frente a los expertos evaluadores. Es un proceso al que
Colombia nunca se habia abierto, dado el conocido recelo del sector publico de negociar
con el privado. El miedo a establecer mecanismos de corrupcion, aunque latente, no
tuvo cabida en una situacion de emergencia, en donde se presumia la necesidad ética
del asunto y se daba por hecho, asimismo, el redito econémico en caso de prosperar
[ver anexo 2].

Lo anterior hizo que los expertos evaluadores entraran en contacto con los expertos
de las industrias. Las interacciones sociales y humanas entre las partes motivaron un
ambiente de disertaciéon respetuosa y mutuo entendimiento, logrando diferenciar en todo
momento los roles de vigilante-vigilado. Los gremios y la academia no se involucraron
directamente en las evaluaciones particulares, puesto que como lo indican los
entrevistados [ver anexo 2], no eran directamente convocados. Sus apreciaciones en todo
caso eran recogidas por la Comisidon Revisora y por la apertura propia de los evaluadores a

la informacién que se compartia en los medios de comunicacién o en las revistas
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cientificas. Lo que realmente interesa aqui es esa conversacion entre miembros nodales de
la red socioepistémica. Hubo en Colombia, por primera vez, la oportunidad de un
dialogo franco y directo entre los interesados y la agencia reguladora. Cabe decir que
los comisionados de la Salas Especializadas no participaron en los dialogos
tempranos, pero si los expertos evaluadores que los acompanan en su labor.

Cuando los dialogos tempranos culminaban, la documentacion y evidencia se
presumia lista para evaluacion oficial. En esta parte, la agencia en su experticia reunia
también a los expertos para la realizacién de una evaluacién integral, sincrénicay grupal de
la informacidn allegada. En esta evaluaciéon formal si se incluia el pronunciamiento oficial
de la Comision Revisora, la cual debia dar prioridad a los asuntos de ASUE, segun cuentan
los entrevistados [ver anexo 2]. De hecho, alegan que culminar dichas evaluaciones en
tiempo récord solo fue posible gracias al trabajo en grupo. También sefialan que el
enfoque grupal permitia observar con mayor dinamismo y atencion al detalle asuntos
que podian escaparse en una revision individual. En caso tal de que en esta evaluacion
formal se generase alguna duda, se contaban con la opcion de emision de
requerimiento y se podia, inclusive, solicitar contacto directo con el interesado para
acelerar su resolucion. Una nueva manera de efectuar la evaluacion de la evidencia,
que se coproducia In-situ In-vivo.

Todos los entrevistados alegaron que la presion social se manifestaba en cada
una de sus actividades [ver anexo 2]. Todos se cuestionaban si hacian lo correcto.
Negar una solicitud de esta envergadura podria traer problemas muy dificiles de
afrontar. Aprobar la solicitud también podia desencadenar problemas de salud publica
de los que después serian posiblemente responsabilizados. Asi que su Ginica salida era
confiar ciegamente en la gestidon de los riesgos. Esta exigid que los fabricantes siempre
fueran sinceros y rapidos con los requerimientos de la Agencia Sanitaria. Pidié que se
confiara mas en el criterio de la autoridad y que se disefaran procesos aplicables al
territorio colombiano. En particular, se solicité un Plan de Gestion de Riesgos a cada
interesado, que contemplase las formas de actuar frente a los riesgos que sucedieran

con su producto durante la duracion de la Autorizacion. Los riesgos de un producto como
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las vacunas de ARNm contra la COVID-19 son realmente dificiles de consolidar y analizar.
Por lo tanto, algunos aspectos sociodemograficos derivados de dichos riesgos no fueron
considerados en dicha evaluacidon. Solamente se tuvieron en cuenta los aspectos de
seguridad vy eficacia clinica. En ultimas, el Plan tenia la funcién de observar los riesgos
asociados al fabricante y comercializador, pero no consideraba los riesgos asociados al
uso, en donde, sin desligarse formalmente, los fabricantes trasladaban la responsabilidad
a los sistemas de distribucion y dispensacion [ver anexo 2].

Por otra parte, un posible comodin frente a la aprobaciéon riesgosa fue la
consolidacién del Sistema de Farmacovigilancia, lo que es el seguimiento de los efectos
secundarios del producto en la poblaciéon. Al ser un producto de uso masivo, el sistema de
seguimiento deberia ser extremadamente robusto. Las sociedades desarrolladas
tecnolégicamente cuentan desde hace décadas con sistemas de farmacovigilancia
interconectados que les permiten hacer seguimiento a escala regional e inclusive
planetaria, de todos los productos que circulan en sus territorios. EL caso de Colombia
es distinto. Apenas en el 2013 se habia consolidado una base de eventos adversos
medicamentosos que se actualizé a los estandares globales en el 2021, como
consecuencia de las ASUE. De esta forma, se intentd crear un sistema de reporte
obligatorio de eventos adversos posteriores a la vacunacion. Este sistema buscdé involucrar
a los pacientes y profesionales de salud. Sin embargo, figuraron de nuevo nuestros
condicionantes propios de coproduccién. Pudimos implementar el sistema, tan solo que
este requeria de conectividad digital mediante internet, estandarizacion de lenguaje e
integracion de equipos hospitalarios. Colombia es un pais que aun tiene problemas serios
de interconexion digital en sus territorios, que no cuenta con tradicién en farmacovigilancia
por lo que el lenguaje de dicha estandarizacidon apenas fue socializado en 2021 y que,
ademas, tiene un sistema clinico individualizado en donde el seguimiento de los eventos

adversos depende de una o maximo dos personas en cada hospital o clinica. Claramente,
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el sistema de farmacovigilancia de las vacunas COVID-19 no reflejoé los resultados
esperados [ver anexo 2]%.

La ASUE se otorgaba con un afo de vigencia, prorrogable por otro adicional. Se
condiciond su existencia al cumplimiento de los planes de gestion del riesgo, a los
resultados de farmacovigilancia activa y por supuesto a la probidad de la informacién que
periddicamente debia allegar el fabricante como compromiso de actualizar los datos sobre
seguridad y eficacia que se fueran generando para el producto. Asi, de ser necesario se
solicitaban cambios, se llegaba a nuevos consensos o se podia, inclusive, retirar la
autorizacién. Pasados los dos anos maximos de vigencia, se entenderia que los datos de
seguridad y eficacia habian sido completados y que el producto podria ser evaluado de
forma convencional, por lo que se le concederia el registro sanitario oficialmente [ver
anexos 1y 2].

Una vez expedida la ASUE, entraban en boga los factores logisticos de
abastecimiento y gestion de recursos que finiquitaban la configuracién para la
coproduccién del biolégico en la sociedad. Estos son condicionantes del acceso de la
poblacion a las vacunas. No es posible disefar un plan certero de vacunacion si se cuenta
con incertidumbres en el abastecimiento, seguridad, eficacia y calidad del bioldgico. En
todo el proceso de vacunacion, la entrada indispensable es la misma vacuna, de ahi su
importancia en el suministro y posterior distribucién.

El suministro esté ligado a factores como la capacidad negociadora del Estado para
asegurar la compra en un mercado con altisima demanda y muy poca oferta, pero también
a las estrategias mundiales y organizacionales que regulan el abastecimiento. Los paises
que primero completaron su ASUE tuvieron planes de vacunacion aventajados en el
disefo de su estrategia de suministro. Tristemente vimos la consolidacién de hechos
como el turismo de vacunas o los pasaportes de vacunas (Salmon & Dudley, 2021). La
distribucion dentro del territorio debia contar con una metodologia socialmente disefada.

Los sitios de vacunacioén eran esenciales al garantizar las condiciones de almacenamiento

84 Esta informacién se puede dar de primera mano, ya que el investigador de esta tesis fue uno de los
responsables de la implementacion y redisefio del sistema de vigilancia de vacunas contra la COVID-19 en el
INVIMA.
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de la vacuna y al coordinar la asistencia de personas de acuerdo con los planes de
priorizacion estatales. Esta priorizacion es un proceso de sectorizacion dentro de la
pirdmide social que deberia garantizar que el producto llegase primero a quienes mas lo
requieren. La ASUE juega su rol al autorizar la administracion de un biolégico a un sector
poblacional, materializando dicha priorizacién®.

Todo este panorama nos reafirma el poder de enaccién multiple de la coproduccién.
Vimos como en la ASUE se configuraron nuevas posibilidades para la vacuna de ARNm. Al
tiempo, el INVIMA reconfiguré su mecanismo convencional de evaluacion, lo que en ultimas
representd la coproduccion de la regulacion sanitaria colombiana a manos de este
producto biotecnoldgico. Es una coproduccidén necesaria no solo para gestionar el
Problema de la Emergencia Pandémica, sino también para cambiar el paradigma de la
medicina basada en evidencia colectiva y su aplicacién en una sociedad como la
nuestra (Sanchez-Serrano, 2014c, p. 148). La ASUE pareciera haber llegado para
gquedarse, como sucedié en otras latitudes. Sin embargo, su coproduccién no se ha
detenido, aun sufre embates legales por su existencia que la vinculan solo a una
emergencia pandémica (hoy inexistente en los mismos términos iniciales). Ella continta
influenciando al tradicional sistema de evidencia convencional, dejando una marca visible
de que la utilidad puede orientar cambios paradigmaticos otrora imposibles de siquiera
idealizar. La ASUE sigue coproduciendo al INVIMA y el INVIMA, en menor medida, sigue
coproduciendo a la ASUE.

85 Lo logra con el establecimiento de indicaciones, esquemas de vacunacién, determinacién de estabilidades
y otras estrategias que tienen trasfondo técnico, pero impacto directo en aspectos sociales como los aqui
sefalados.
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4. Conclusiones

Podemos aprender de nuestros errores; esto también significa que siempre es
posible otra ciencia. Es posible no sélo otra teoria, sino otra teoria del conocimiento,
es decir, otra relacion entre teoria y practica, asi como otra practica de esa relacion
[...] Hay que concebir la ciencia como (co) generadora de construcciones de las
cuales se deriva la inseguridad que se esta generalizando. La ciencia ha de romper
tales construcciones mediante un cambio practico real de su autoconcepcion. Esta
abierta la esperanza de que la razén pueda movilizarse activamente contra el
silencio a que ha sido reducida. La ciencia puede cambiarse a si misma y puede
incorporar una critica a su autoconcepcidon histérica que recupere practica y

tedricamente el espiritu de la ilustracién. (Beck, 1986, pp. 328-329)

4.1. Un Problema de Visos Homeopaticos

Hemos llegado al cierre de este viaje. Pero antes, estimado lector, hay que hablar
acerca del problema de la homeopatia, el cual demostrara una vez mas el argumento
principal de esta tesis: las ciencias de la salud se coproducen en torno a los asuntos
socioculturales de los pacientes o usuarios. Empecemos por decir que el marco legal que
coproduce la homeopatia estd alejado de los preceptos consensuados de la medicina
basada en evidencia colectiva (Jefillysh, 2024). Existe entonces un precedente. Hay una
manera de generar conocimiento diferente a la convencional y legalmente aceptada por la
sociedad. Dicha legalidad no le confiere necesariamente legitimidad.

La Universidad Nacional de Colombia, como muchos centros universitarios
alrededor del mundo, brinda estudios académicos oficiales acerca de Homeopatia en su
Facultad de Medicina (Universidad Nacional de Colombia, 2006). Los productos
farmacéuticos homeopaticos cuentan con un marco regulatorio vigente y en
aplicacion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2004). Dicen sentarse sobre
principios cientificos, pero queda claro que no se apoyan en el mismo tipo de
evidencias que la medicina alopatica (La Hiperactina, 2024). La homeopatia cuentacon

un sistema de creencias alejado del sistema alopatico de la medicina basada en
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evidencia colectiva. Aunque se yuxtaponen en ciertos momentos, definitivamente toman
rumbos distintos tanto al entender el complejo enfermedad-salud como al desarrollar y
crear tratamientos o estrategias que nos ayuden en nuestra lucha por resolver los estados
patoldgicos (Avello et al., 2009).

Ahora bien, independientemente de la legalidad o legitimidad de la homeopatia,
también hay una cuestion de utilidad alli escondida:

A unos espiritus asi dispuestos, todo método nuevo que lleve mas rapidamente a la

riqueza, toda maquina que abrevie el trabajo, todo instrumento que disminuya los

gastos de produccion, todo descubrimiento que facilite los placeres y los aumente,
les parecera el mas maghnifico logro de la inteligencia humana. Es ese principalmente
el aspecto de las ciencias al que los pueblos democraticos se entregan, y por el que
las comprenden y las honran.” Tomado de: La democracia en América de Alexis de

Tocqueville. (Ordine, 2013, p. 86)

¢Por qué algunos profesionales sanitarios recomiendan medicinas homeopaticas
para evitar adquirir una gripe nosocomial? La respuesta pasa por espectros entre el
mercado y las organizaciones con animo de lucro. A pesar de que la homeopatia no tenga
el alcance de la alopatia, en el mundo clinico, como lo enfatiza la pregunta, ha tomado
relevancia como parte de lo que hoy se conoce como terapias o medicinas alternativas
utiles en algunos sectores del mercado sanitario.

Los sistemas de creencias médicas alternativas sean legales o no, se la juegan
por la validacion social. Acuden a preceptos logicos y argumentos de base cientifica
para explicar hechos salubres de forma convincente, al explicar sucesos que, de una
u otra manera, ellos mismos han evidenciado como mecanismos de tratamiento y
sanacion de diversos enfermos. Las terapias alternativas han tomado fuerza gracias a las
creencias de los dolientes y de personas dedicadas a estos saberes. Detras de ellas no hay
un discurso de «Ensayo Clinico». Tampoco se busca «demostrar la seguridad, eficacia y
calidad». Por el contrario, se trata de practicas narrativas que visibilizan visiones diferentes
sobre el cuerpo, la vida, el mundo y el universo, y que de alguna manera muestran

beneficios mayores a los riesgos en el tratamiento de las dolencias que atiende.
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¢Quién o qué es la ciencia entonces para falsear dichas creencias? La ciencia es un
caballo blanco supuestamente pristino, potente y ostentoso. Es riguroso y conduce jinetes
gue la coproducen en su intento por explicar el mundo. La ciencia es una institucion que da
herramientas a la sociedad para fijar un sistema de verdades que justifiquen los fendmenos
del mundo; y aunque este sistema no se explica exclusivamente mediante un conjunto de
creencias, si se ve afectado por las confianzas y dogmas de quienes lo integran. Las
apreciaciones acerca de los hechos y las verdades son creadas por los seres humanos
a partir de la abstraccion, y se valen de la ciencia para hacerse realidad, sin importar
el resultado. La ciencia se teje a si misma y se coproduce con la sociedad. No es un ente
ajeno ni apartado como suele representarse. La ciencia es una institucién humana sujeta a
las condiciones humanas, que son dindmicas. Es precisamente el dinamismo el as bajo la
manga de la ciencia; la ciencia tiene la capacidad de adaptarse a la demostracién de
evidencia:

Asi, aceptar la falibilidad del conocimiento, confrontarse con la duda, convivir con el

error no significa abrazar el irracionalismo y la arbitrariedad. Significa, por el

contrario, en nombre del pluralismo, ejercitar el derecho a la critica y sentir la
necesidad de dialogartambién con quién lucha porvalores diferentes a los nuestros.

(Ordine, 2013, p. 132)

Termina siendo muy relevante la validez social de la evidencia. Esta puede ser
innegable por si misma —como la vida o la muerte, por ejemplo—. También, la
evidencia puede ser deducida o, inclusive, inducida; en todo caso, coproducida, como
se ha demostrado en este trabajo. La homeopatia ha construido su evidencia a tal
punto que es legal su ejercicio en varios paises del mundo. Se le ha permitido fundar
mercados legalesy, confrecuencia, poco competidos. Unavez mas, los criterios de utilidad
sentaron pues las bases para promocionar un sistema de evidencia alternativo.

Empero no eslo mismo paratodas las terapias alternativas. Aquellas que no cuentan
aun con lavalidacién social plena (regulada), viven en la clandestinidad de lo legal, pues no
han logrado que su evidencia transmita la certezay confianza necesarias para satisfacer los

criterios de la medicina basada en evidencia colectiva. Buena cantidad de practicas
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etnoldégicas asociadas al bienestar fisico, emocional o mental siguen hoy sin ser
reconocidas. Ello se debe a que carecen de mecanismos para lograr la aceptacion de su
propia evidencia por parte del cuerpo social. No quiero decir que las terapias alternativas
deban ser cientificamente validadas. Quiero decir que la medicina alternativa no
necesariamente evalua su evidencia bajo el sistema de coproduccién que hemos descrito,
lo cual, no les permite [con excepciones como las de la homeopatia] alcanzar el estatus de
institucionalidad que se otorga a los constructos tecnocientificos en nuestra sociedad.
Tanto la verdad de los hechos, como la metodologia utilizada, son influenciados, tal vez
demasiado, por la aceptabilidad social de ciertos grupos o comunidades que tienen la
influencia necesaria para impactarles.

Frente a una nueva enfermedad no hay tratamientos ni formas de abordaje definidas.
Con la novedad de la emergencia pandémica de la COVID-19, el mundo auné esfuerzos
para reconocer al virus desde la ciencia, quien provey6 la base de la narrativa. Asi, se
conminé a cientificos y salubristas de todo el mundo para trabajar en el entendimiento de
la nueva entidad patolégica y viabilizar alternativas que dieran solucién a la crisis
emergente desde las perspectivas tecnocientificas. Aun asi, no fue suficiente para evitar la
introduccion de las otras formas de narracion; nuevos discursos que desde las terapias
alternativas minaron la confianza otorgada a la ciencia y la tecnologia®®, lo que pone a

nuestro problema en una mirada similar a la de la homeopatia.

4.2. Nuevo Contrato Social Biolégico

Sentados en lo anterior, hoy es necesario pensar nuevamente en la capacidad que
tiene la ciencia para autorregularse. Es esa capacidad lo que le brinda su mayor arma para
lograr un equilibrio. Pongamos bajo la balanza los sistemas de creencias versus los
sistemas de evidencia. ¢ Es acaso uno mejor que el otro? ; Cémo sabemos cual escoger en

un momento dado? ;Cémo sabemos que no son lo mismo? ; Cémo determinamos cual de

¢ Me refiero a casos como los del Dioxido de Cloro, que, sin evidencia cientifica real, resulté proclamado por
un “médico” como la solucién. Se tienen casos inclusive cercanos a la farmacia, como el de la ivermectina
(antiparasitario) que se llegd a desabastecer en Colombia, en tiempos de pandemia, dada la creencia
inicialmente difundida por los medios de comunicacién, de su posible utilidad en el manejo del virus.
Sabemos actualmente que no tenia ninguna incidencia (Bustamante-Cabrera et al., 2022).

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 149 de 183

los dos tiene la verdad del mundo? La contemporaneidad alega creer en un sistema de
evidencias que le permita representar los hechos mediante pruebas de verificacion de la
realidad. Un sistema que parte de la utilidad pero que se fundamenta en la inutilidad.
Pareciera que se dibujase un dualismo paraddjico:

Pasteur fue diferente. Fue un gran cientifico, pero no se opuso a abordar problemas

practicos. No sdlo resolvia la dificultad inmediata, sino que, ademas, extraia del

problema practico alguna conclusion tedrica de largo alcance, «indtil» por el
momento, pero con grandes probabilidades de ser «util» de algin modo imprevisto
en el futuro. Ehrlich, cuya curiosidad era basicamente especulativa, se dedicé con
pasion al problema de la sifilis y lo investigd tenazmente hasta obtener una solucién
de inmediata utilidad practica —el salvarsan [arsfenamina]—. Los descubrimientos

de lainsulina por Banting, aplicable a la diabetes, y el extracto de higado por Minot y

Whipple, aplicable a la anemia maligna, son de la misma clase: ambos fueron

efectuados por cientificos puros que se dieron cuenta de los muchos conocimientos

indtiles que habian acumulado hombres sin preocupaciéon alguna por sus
aplicaciones utilitarias, y pensaron que habia llegado el momento de plantear

cuestiones practicas de forma cientifica. (Ordine, 2013, p. 165)

Lo util es lo econdmicamente rentable en la sociedad moderna. En nuestro
asunto de vacunas hay inmensidad de recursos econémicos susceptibles de
rentabilidad. El valor agregado que poseen es calculado no solamente por los
determinadores obvios de la economia, sino también por la particular condiciéon que
elevo el grado de utilidad sobre la base de la gestion del riesgo: el Problema de la
Emergencia Pandémica. Fue en el Contrato Social Biolégico en donde las relaciones
utilitaristas se formalizaron. El concepto de contrato social rememora a Rousseau
(Rousseau, 1762). Lo entendemos como el pacto que hace la sociedad con los individuos
para determinar los preceptos morales basicos que le permiten el desarrollo del cuerpo
biolégico dentro de la Comunidad. Este contrato social viene encabezado por las normasy
las regulaciones, que referencian a la biologia como estrategia para la construccion de

consensos sobre los que las sociedades han creado la moral de los cuerpos biolégicos que,
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recordemos, son cuerpos multiples (Mol, 2003). Asi que la emergencia pandémica no es
otra forma, sino la enaccidn de una forma, de muchas, de dicho contrato social biolégico
dentro del cuerpo de las sociedades.

El contrato social biolégico es talvez la entidad que mayormente se vio afectada con
la regulacion tecnocientifica aqui descrita. Es bioldgico porque busca involucrar aspectos
de la biologia como principales parametros de anclaje contractual. En general, el contrato
social biolégico es esa aceptacion que como sociedad dimos al cuerpo biolégico,
enmarcandolo dentro de los hechos sociales que le rodean (Molas-Gallart, 2014).
Hablamos asi, para nuestro modelo, de un nuevo contrato, regulado por las normas
sanitarias. Dichas normas estan basadas en los conceptos de gestion delriesgo, que a
su vez estan sentados en la clasificacion, la estandarizacion y la sistematizacion del
conocimiento tecnocientifico. Fluye entre las dindmicas propias de la ciencia. Su
fluidez se apega a los consensos entre expertos, a las necesidades socioculturales del
hecho tecnocientifico y a la creacién normativa, generando patrones locales que vinculan
a dicho contrato social biolégico con las realidades particulares de cada sociedad.

Desde el punto de vista del regulador, que es quien fija el precepto legal del
contrato, lacreaciéony aplicacion de laregulacion se ve atada al concepto de desarrollo
tecnocientifico. Se toma a la ciencia como eje que decide lo que sirve y lo que no. La
enaccion en el proceso de creacion cientifica se ve definida por esta premisa. Uno de los
aspectos que le permiten a la ciencia tomar ese papel en la sociedad es su método. En
principio, el método cientifico le permite a cualquier individuo verificar lo que ha
establecido cualquier experto. Para lograrlo, se basa en la experimentacion, la falsaciony
la correccion mediada por la evidencia.

El esquema tradicional de las ciencias farmacéuticas, en el que los productos
farmacéuticos surtian un proceso légico, ordenado y experimentalmente demostrado para
ser aprobados en su uso, se vio truncado por el Problema de la Emergencia Pandémica. La
necesidad de actuar bajo presion, manteniendo la cientificidad, acelerd el flujo entre las
dinamicas tecnocientificas, propiciando nuevos ensamblajes. La ciencia debid

acomodarse a la situacion, y lo hizo de la mano de la regulacién. Inicialmente, los disefos
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experimentales desarrollados para demostrar la evidencia de la vacuna de ARNm contra la
COVID-19fueron comprendidosy aceptados por pocos miembros de la sociedad, incluidos
reducidos grupos de expertos; pero la coproduccidn de la regulacion les dio peso dentro del
nuevo contrato social biolégico. Desde luego, el producto se coprodujo en cada sociedad,
como lo demostramos ampliamente en este trabajo. Cada una de ellas debié crear su
propia categoria para aceptar unavacunay un abordaje terapéutico del que no se tenia
certeza de su eficacia, seguridad y calidad, pero del que se pretendia fuera una
solucion Cientifica para el problema. Se debié pasar por encima de la tradicion unavez
mas. El esquema de validacion de la evidencia cambid. La relacién expertos versus
legos muto.

Laregulacion transformé los componentes de creencia en componentes de ciencia.
Esto se vio especialmente en paises como el nuestro, donde los disefios experimentales
jamas pudieron ser comprobados. Dependemos como sociedad enormemente de expertos
extranjeros que poseen las formas y los conocimientos para entregarnos un producto que
podria solucionar una problematica como aquella derivada de la pandemia. Diriamos que
la misma condicion de emergencia rompio el contrato social biolégico tradicional. El
modelo cientifico regulado en sociedades diferentes a la nuestra tuvo que adoptarse
como propio, trayendo consecuencias de impacto para todos los miembros de la red
socioepistémica. La pandemia exigiéo una solucion rapida que puede verse como una
puerta hacia la implantacion del modelo tecnocientifico de los paises desarrollados.

Elproblema con esto surge gracias a que las diferencias socioculturales de los pueblos

son obviadas, transformando en dogmas las conclusiones derivadas del método

cientifico.
4.3. Soberania Sanitaria: Un Nuevo Paradigma

El relato de construccion de las verdades cientificas atraviesa distintas
configuraciones en su intento de brindar confianza. Las relaciones intrincadas
multifacéticamente entre los agentes humanos y no humanos de la red de hechos y

circunstancias, que aqui llamamos red socioepistémica, generan las distancias que
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configuran el hecho tecnocientifico. Son esas distancias las que deberian acortarse,
generando otros arreglos organizacionales entre miembros de la red, sin distinciones
inalcanzables entre ellos.

Desde el punto de vista estatal, los registros sanitarios de los productos
farmacéuticos deberian entenderse como un acto de control y trazabilidad de la
informacién, por lo que las Agencias Sanitarias estan convocadas a servir como Centro de
Calculo, con capacidades reales de validar los datos registrados. Se supone que esaes una
de las razones por la cual existen las Autoridades Sanitarias. El proceso actual de registro
sanitario en Colombia verifica la disponibilidad, mas no la probidad de la informacion.
Por lo mismo, la funcidn del evaluador deberia enfocarse en los controles posteriores
que se hacen a los productos, asi como en los controles previos que se hacen a los
establecimientos. No estamos diciendo que no se hagan revisiones regulatorias de los
productos. Lo que estamos proponiendo es que se fortalezcan las inspecciones en
sitio, que se dé cabida a un didlogo mas abierto entre las partes, que se robustezcan
los programas de farmacovigilancia y que se permita la discusiéon tecnocientifica
amplia y sin barreras. No creemos que un sistema de registro y verificaciéon sea el mejor
mecanismo que permita consensuar la aceptacion social del conocimiento farmacéutico
en Colombia.

Si bien lainformacidn del registro puede estar disponible para el Estado, persiste un
esquema de validacién de la verdad que involucra directamente al riesgo, el cual es
evaluado segun los parametros tecnocientificos de la medicina basada en evidencia
colectiva, los cuales parten de la probidad experimental que garantice la eficacia, calidad y
seguridad de un producto farmacéutico (Jasanoff, 2019c, pp. 94-99). La coproduccion de
esta informacion se hace de la mano del ente regulador, el cual debe contar con todas
las herramientas necesarias para apropiar la entidad biotecnolégica que busca
regular. Las sociedades con recursos y altos estandares tecnoldgicos tienen facultades
para hacerlo, tanto, que pareciera, no dan cabida a ejercicios de soberania sanitaria en
aquellos paises que carecemos de dichas potestades, donde debemos cefiirnos a nuestra

propia versiéon de la validacién de los procesos que otras sociedades hacen (Vessuri, 2007).
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Cuando se poseen las herramientas se cuenta con la capacidad de ser
soberano. Personalmente, pienso que no hay soberania sanitaria cuando se registraun
producto farmacéutico, pero no se puede objetar plenamente la cientificidad detras
del mismo. Hay una afectacion de la soberania de un territorio en el control de sus asuntos
sanitarios. Ciertamente, no me atreveria a decir que una sociedad sea auténoma
sanitariamente. Siempre estd relacionada con las ontologias multiples propias de la
coproduccioén que aqui hemos descrito. No obstante, se forman especies de clubes de
sociedades propietarias de varios apartes del ensamblaje coproductivo (Kreimer,
2013). Estos arreglos sociales pueden invisibilizar a las otras sociedades que no
pueden ser parte del club. Los miembros del club pueden restringir o permitir. Los no
miembros solamente pueden permitir. Podria pensarse que la soberania persiste en
esa potencia, pero el hecho de restringirimpide el acceso a la tecnologia, por lo que no
puede darse ninguna coproduccion, obligandose a permitir por antonomasia mas que
por autonomia.

Podriamos decir que el colectivo sanitario estd enfermo por perseguir el beneficio.
Es curioso que sélo los paises con utilidad mercantilista sean quienes desarrollan las
herramientas. Son estos mismos paises quienes han creado los estandares de la medicina
basada en evidencia colectiva, lo que los hace de por si jueces y partes en toda esta
cuestion. Para un pais como Colombia, ser soberano sanitariamente implica la real
participacion en la coproduccion de la tecnologia farmacéutica, que se da cuando el
Estado tiene las herramientas para intervenir directamente en estos desarrollos, y que
no sera posible mientras existan otras prioridades sociales que no focalicen los
recursos del Estado hacia la configuracion de estos ensamblajes:

Si nuestras elecciones no estan determinadas mas que por el capricho o por la

utilidad inmediata, no puede haber ciencia por la ciencia, ni por consiguiente ciencia.

Quienes trabajen unicamente para una aplicacion inmediata no habran dejado nada

tras ellos. (Ordine, 2013, p. 109)

Es necesario reformular la revision de seguridad, calidad y eficacia que se hace en la

sociedad colombiana. Debemos decirnos la verdad e implementar un sistema que incluya
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las herramientas y configuraciones propias que hemos desarrollado, al tiempo que haga
uso de la informaciodn y los hechos cientificos que se generan en otras latitudes. Me refiero
con esto a un mecanismo coproductory no restrictivo de la informaciéon. Un ensamblaje en
el que las instituciones mantengan sus facultades de control, sin que éstas sean realmente
utilizadas, gracias a que los atributos de vigilancia y coproduccion le permiten tener
injerencia real en el desarrollo de una tecnologia sanitaria. Propondria, en los términos de
Cambrosio (Cambrosio et al., 2009, p. 659), una nueva objetividad regulatoria asentada
sobre las siguientes premisas:

1. Examinar mas de cerca la clinica terapéutica y no sélo confiar en los ensayos
clinicos, lo que implica fortalecer la farmacovigilancia en todos sus niveles.

2. Fijar la atencidon en cuerpos reguladores y estandarizadores, con el fin de
reconocer sus dindmicas y preparar respuestas gue nos permitan integrarnos a estas
conformaciones.

3. Estudiar las actividades que movilizan los ensamblajes y el establecimiento de
grupos que impactan la regulacion de las practicas biomédicas.

4. Intervenir las nociones tecnocientificas desde las propias consideraciones
sociales de cada sociedad.

5. Entregar los recursos necesarios para que las Agencias Sanitarias puedan servir
como un verdadero sitio de coproduccién tecnocientifica en salud.

Las vacunas de ARNm contra la COVID-19 se sustentaron inicialmente en los
ensayos clinicos que hoy muestran realidades dispares en la clinica diaria (Campbell,
2021). Las variantes del virus, por ejemplo, al ser desconocidas y azarosas impiden que se
asegure la completa y perenne eficacia del producto biotecnolégico, cualquiera que este
sea. Es claro que los fabricantes siguen desarrollando su producto y mejorando sus
procesos, lo cual a su vez deberia seguir siendo validado y traducido a través de la ASUE o
los permisos de comercializaciéon, continuando con la coproducciéon. Muchos cuerpos
estandarizados y reguladores se siguen uniendo para participar de esta coproduccién. No
podemos permitirnos como sociedad obviar la importancia de la enaccion

coproductiva; en lo que nos interesa mayoritariamente en esta disertacion, no
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deberiamos condescender que la ciencia y la tecnologia se encausen exclusivamente
bajo el concepto mercantilista de utilidad, so pena de perder el esfuerzo
mancomunado por establecer la confianza en la institucidn cientifica:

Entre tantas incertidumbres, con todo, una cosa es cierta: si dejamos morir lo

gratuito, si renunciamos a la fuerza generadora de lo indtil, si escuchamos

unicamente el mortifero canto de sirenas que nos impele a perseguir el beneficio,
sélo seremos capaces de producir una COLECTIVIDAD enferma y sin memoria que,
extraviada, acabara por perder el sentido de si misma y de la vida. [Mayusculas

propias] (Ordine, 2013, p. 25)

La cuestion de confianza en la ciencia tras las vacunas contra la COVID-19 abre
la puerta a un cambio de paradigma. Uno que permita minimizar la incertidumbre
latente en la Institucion Tecnocientifica, heredada tras la reciente pandemia. Unacrisis
de confianza rastreada desde tiempos de Beck, quien pareciera, se hubiese anticipado a la
fundamentacién aqui relatada de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. La nueva
mirada de riesgo contrastada contra el beneficio podria estar siempre orientada al
dinamismo caracteristico de una red socioepistémica tan amplia y variada como la que se
da a escala global:

La verdad era una aspiracion supraterrenal, una ascension a la divinidad. Era

pariente proxima del dogma. Si alguien la poseia y la expresaba, dificilmente se podia

cambiar; en cambio, ahora todo cambia continuamente. La ciencia se ha
humanizado. Encierra errores y fallos. Su impulso continta aun sin verdad; quiza se
desarrolla mejor, con mas honestidad, viveza y valentia. Se siente la atraccion del
opuesto que no pierde su viabilidad. El escenario se ha enriquecido. Cuando se

reunen tres cientificos entran en controversia quince opiniones.” (Beck, 1986, p. 302)

[...]Asipues, variantes de desarrollo pueden construir o dejar abierto el futuro. Segun

sea el caso, se toma una decisidon por o contra un viaje hacia la tierra de nadie

desconocida que comporta consecuencias secundarias desconocidas, aunque no
imprevisibles. Y cuando el tren ya ha partido es dificil detenerlo. Debemos, pues,

elegirvariables que no cierren el futuro y que conviertan el proceso de modernizacion
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en un proceso de aprendizaje en el cual, mediante el caracter revisable de las

decisiones, permanezca abierta siempre la posibilidad de la rectificacion mas tarde,

cuando se conozcan los efectos secundarios. (Beck, 1986, p. 325)

Una mirada actualizada deberia propender por no eliminar la cuestion de
utilidad de toda esta ecuacion, pero si por reducirla. Alin es posible. La esperanza
remane en los acercamientos que el sector tecnocientifico tenga con su condicion de
humanidad:

El hombre de ciencia no estudia la naturaleza porque sea util; la estudia porque

encuentra placer, y encuentra placer porque es bella. Si la naturaleza no fuera bella,

no valdria la pena conocerla, ni valdria la pena vivir la vida. [...] Por ella sola, mas

quiza que por el bien futuro de la humanidad, «el hombre de ciencia se condena a

largos y penosos trabajos». Sin este laborioso y desinteresado esfuerzo, seria

realmente dificil pensar en hacerse mejores. (Ordine, 2013, p. 110).

Neceéssitas non habet legem

7 Los descubrimientos fundamentales que han revolucionado la historia de la humanidad son fruto, en gran
parte, de investigaciones alejadas de cualquier objetivo utilitarista. [...] La progresiva retirada del Estado obliga
cada vez mds a universidades y centros de investigacion a pedir fondos a empresas privadas y a
multinacionales. Se trata, en cualquier caso, de proyectos dirigidos a la realizacién de un producto que pueda
lanzarse al mercado o utilizarse dentro de la misma empresa. [...] La llamada investigacidn basica, en otros
tiempos financiada con dinero publico, no parece ya despertar ningun interés. (Ordine, 2013, p. 104).
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Declaracion de Conflicto de Interés

Yo, Sergio Alexander Caceres Pefuela, maestrante de la Maestria en Estudios Sociales de
la Ciencia del Departamento de Sociologia de la Universidad Nacional de Colombia Sede
Bogot4, Facultad de Ciencias Humanas y Sociales, declaro libremente y ante la sociedad
colombiana que no poseo ni posei ningun conflicto de interés para realizar este trabajo
investigativo, el cual es auténomo y de mi completa autoria.

Declaro asimismo que a la fecha de firma de la presente declaracion ya no tengo
vinculacion alguna con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, en donde laboré como profesional especializado contratista de los Grupos de
Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica y de Farmacovigilancia de la
Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos desde el mes de enero de 2022 hasta el
mes de diciembre de 2024. En ninguna de mis funciones he tenido contacto directo con la
ASUE de algun producto. Asimismo, declaro que en esta investigacion no se libera ningln
dato o informacién confidencial, que, por razones de mi labor, pueda tener acceso. Los
postulados aqui planteados recogen mis apreciaciones y pensamientos argumentalmente
demostrados con la literatura del campo de los Estudios de Ciencia, Tecnologiay Sociedad,
y coproducidos y regidos segln mi experticia farmacéutica.

La financiaciény recursos utilizados en esta investigacién provinieron por completo de mis
propios medios.

Se firma en Bogota D.C., a los 23 dias del mes de marzo de 2025.

Q.F. Sergio Alexander Caceres Penuela

Estudiante Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia
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Anexos

Anexo 1. Matriz comparativa de normatividad vigente durante la
emergencia pandémica de la COVID-19 entre la sociedades
estadounidense, europea y colombiana

Proyecto: Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19: Coproduciendo vacunas en
Colombia

Contextualizacion

Dentro del marco de la realizacion del proyecto de tesis de maestria titulado arriba,
presento la matriz comparativa que se encuentra en el repositorio que se deja a
continuacion.

Esta matriz sirvid como ejercicio comparador normativo, en el que se pudo analizar la
coproduccién entre ciencia y regulacion de forma directa en los contextos localizados. Se
observan las diferencias entre sociedades. Es claro como la sociedad colombiana usé de
base los preceptos de las otras dos, para construir su ensamblaje. Las categorias de
variables que se definieron, ademas de facilitar la comparacién, sirvieron de guia
estructural de las entrevistas que se relacionan en el Anexo 2.

Esta matriz fue de profunda ayuda para esquematizar mi disertacion, sobre todo en el
capitulo empirico. El analisis de lo aqui reflejado se encuentra dentro del texto principal.

Las normasy datos formales se relacionan en el encabezado de la matriz.
Repositorio

En el siguiente repositorio se encuentran copias de la matriz en formato Excel y pdf
disponibles para su visualizaciény descarga. No se adjunta copia fisica por su considerable
tamano.

https://drive.google.com/drive/folders/1sRX_4Uplesxewp_ UmxCWfe2vvrUucM4Z?usp=dri
ve_link
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Anexo 2. Evidencia y analisis de entrevistas

Proyecto: Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19: Coproduciendo vacunas en
Colombia

Contextualizacion

Dentro del marco de la realizaciéon del proyecto de tesis de maestria titulado arriba, como
ejercicio etnografico, se realizaron 3 entrevistas a cuatro funcionarios publicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. Debo aclarar que, como
entrevistador, mi rol principal fue el de estudiante de la Maestria en Estudios Sociales de la
Ciencia de la Universidad Nacional de Colombia, aunque los entrevistados me reconocian
también por mi papel como contratista del Instituto.

Dentro de mis funciones en la entidad pude conocer directamente los procesos de
evaluacion farmacoldgica, evaluacién farmacéutica y farmacovigilancia. Fue alli donde
conoci a las personas que entrevisté. No fue un acercamiento simplemente formal. Me
tomé el tiempo de entablar relaciones personales mucho antes de la realizacion de estas
entrevistas, buscando obtener respuestas sinceras y acordes a lo que realmente sucedié
durante el proceso de implementacién de la Autorizacidon Sanitaria de Uso de Emergencia
ASUE, en nuestro pais.

Reitero que no poseo ningun conflicto de interés al realizar esta investigacion, en primera
instancia, por mi calidad de contratista, y en segunda instancia, porque ninguna de mis
labores dentro del Instituto, estan o estuvieron relacionadas con la ASUE. Por el contrario,
la investigacion esta motivada también gracias a las labores que realizé en dicha Entidad y
a mis conocimientos en las ciencias farmacéuticas y regulatorias que he consumado
durante mis anos de experiencia laboral como quimico farmacéutico en la sociedad
colombiana.

Descripcion y analisis de las entrevistas

Hemos llegado al acuerdo previo con los entrevistados de proteger sus identidades para el
ejercicio de esta investigacion; decidimos en conjunto adoptar seuddénimos para referirnos
en las entrevistas y en los momentos de analisis. Al final del documento encontraran las
transcripciones y documentos soporte.

Entrevista 1

Camilo Duran es médico de profesidon. A la fecha, ya no se desempefia mas como servidor
publico de INVIMA. Tuvo alrededor de 10 afios de experiencia con el Instituto. Trabajo en la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos desde diversos escenarios. En el
momento de ser entrevistado, trabajaba como asesor médico de la Direccion, encargado

Alindice



Caballos y Jinetes Expertos contra la COVID-19 Pagina 160 de 183

de varios analisis de seguridad y eficacia de productos biolégicos en general. Para el
momento de la pandemia de COVID-19, se desempefiaba como Coordinador del Grupo de
Farmacovigilancia. Camilo accedid a darme la entrevista cuando le conté que estaba
haciendo un proyecto relacionado con las vacunas de ARN mensajero. Me dijo que queria
expresar su opinion por cuanto el proceso habia sido algo completamente novedoso para
él.

Esta entrevista fue de extrema utilidad para mi investigacion por cuanto Camilo representd
el bastidon de seguridad y eficacia, como médico férreo creyente de dicho sistema. A pesar
de estar directamente influenciado por el sistema de medicina basada en evidencia
colectiva, fue capaz de reconocer las limitantes propias de nuestro pais al respecto y el
rezago en materia de entendimiento tecnocientifico que esto representa para nuestra
sociedad. Camilo logré darme una visién holistica de la manera en cémo se revisa la
evidencia tecnocientifica en Colombia relacionada al sector salud. No solamente me
explicé la dinamica en la Comisidn revisora, sino que me hizo entender que, aunque los
datos estuvieran permanentemente a disposicion, sin tener los recursos suficientes, seria
una tarea titanica, no solamente para la Situacién de la emergencia pandémica, sino para
el ejercicio pleno de la labor de la autoridad sanitaria. Camilo fue el primero en reconocer
la inexistencia de suficientes recursos para dar respuesta adecuada a la situacién. Fue
insistente al decirnos que las cosas en la autoridad sanitaria colombiana necesitan un
cambio no meramente relacionado con la inyeccién de capital, sino que también pasa por
actualizar los preceptos morales con los cuales los funcionarios de la institucion se
relacionan con las tecnologias que estan evaluando.

Entrevista 2

Aunque inicialmente se habia planteado realizar la entrevista a una persona, en elmomento
de su ejecucidon, una companera de trabajo de dicha persona quiso sumarse a la
experiencia, por lo que terminé entrevistandolas a las dos.

Ambas eran profesionales en medicina, responsables de las revisiones y aprobaciones del
plan de gestion de riesgos (PGR), de los productos a los que la autoridad sanitaria les exige
dicha Informacion. Las llamamos Sandra y Liliana. Durante la emergencia de COVID-19,
ambas estuvieron inmersas en la evaluacion del plan de gestién de riesgos para la vacuna
de ARNm. Reconocieron la dificultad del proceso en general. Particularmente, estas dos
médicas quisieron dejar su posicion bien clara desde el inicio, respecto de la medicina
basada en evidencia. Para ellas, la evidencia debia ser el soporte y la guia que les permitiera
tener tranquilidad en la toma de sus decisiones. Aungue reconocian que este conocimiento
era fabricado en el exterior, ellas buscaban de alglin modo ser las traductoras de dicha
situacién. Entendieron que dentro de ese proceso su traduccién podria no ser adecuada, y
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no por causa de ellas, sino por las propias coproducciones que se realizan en la sociedad
colombiana.

Charlar con ellas dos fue clarividente. Entendi el proceso desde una perspectiva netamente
mecanicista. Pero también observé como el proceso podia ser influenciado directamente
por las particularidades de quienes en él estaban inmersos. Hay situaciones que no se
pueden decir. Hay acuerdos de confidencialidad que se deben respetar. Pero el lenguaje
corporal, las maneras de deciry comunicar los mensajes, a veces, nos dejan saber mas de
lo que estamos preguntando. Pude percibir en ambas médicas la imperiosa necesidad que
tenian de expresarse. Pareciera que este ejercicio no solamente fue revelador para mi
investigacion, sino catartico para estas personas. Hoy los tres llegamos a la conclusion, de
que, aunque en el mundo tecnocientifico se propenda por una avanzada en la
estandarizacioén, el seguir desconsiderando los factores propios de las sociedades no
permitira el avance en los sectores de la ciencia y la tecnologia, que en el caso del sector
salud, impactan directamente en el bienestar de todas las personas.

Entrevista 3

La historia de esta entrevista es bastante particular. Tiene que ver conmigo directamente.
Aurora Canas es una de las servidoras publicas de carrera administrativa del INVIMA qué
mayor involucramiento ha tenido en el proceso de Registro Sanitario de muchos
medicamentos en Colombia. Para el momento de la entrevista, yo trabajaba con Aurora
desde hace mas de 1 ano en asuntos relacionados con la revisién de calidad para los
medicamentos importados. En cuanto a la pandemia, Aurora, coordinaba el grupo de
Registro Sanitario de los productos biolégicos. Cuando Aurora se enter6 de mi
investigacion, me reclamé por no haberle entrevistado antes, puesto que, en términos de
ella: “Las vacunas de ARNm habian pasado por sus manos”. Por supuesto, lo decia en un
sentido retérico, como una madre hablando de sus hijos.

Las funciones de Aurora dentro de la emergencia pandémica fueron notables para esta
investigacion. Aurora coordiné el proceso de implementaciéon de la ASUE. Fue la
responsable de garantizar que la informacién de seguridad, calidad y eficacia fuera
evaluada en tiempo récord y de manera completa. Reconoce la dificultad extrema a la que
se sometid en dichos dias. Nos habla de noches enteras sin dormir. De temor y mucha
ansiedad, pero también de un sentimiento de haber cumplido con lo que se requeria para
ese momento.

Aurora es profesional quimica farmacéutica. Lleva en la entidad casi 2 décadas. Conoce su
funcionamiento casi que a la perfeccidon. Su estrategia de liderazgo la ha llevado a
mantenerse tras bambalinas en la toma de decisiones. A pesar de su experticia no se
reconoce como experta. Es claro que conoce mucho méas que cualquiera de los
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evaluadores, pero aun asi es insistente al advertirnos que la autoridad sanitaria es una
empresa, que es una institucion humana y que responde a unas realidades sociales. Ella
misma, como persona, reconoce haber tenido influencia en decisiones de la autoridad.
Deja claro que dichas intervenciones se manejan dentro del rigor tecnocientifico. Aurora
relata la carencia de los suficientes recursosy capacidad para asemejarnos a las entidades
de referencia.

Aurora, Camilo, Sandra y Liliana, todos reconocen que existe un problema transversal
relacionado con la evidencia médico cientifica. No se visualiza un problema con el sector
directamente sino con sus formas de darse a conocer al mundo. Todos coinciden en que
hay muchas coproducciones en el lenguaje. Coinciden, en que la metodologia cientifica,
acompanada de su rigor, son suficiente prueba del manejo de la verdad por parte de la
institucion cientifica. También coinciden en que es necesario poner a prueba lo que la
ciencia ha establecido, puesto que es un principio cientifico el revisar su propio trabajo.
Pero, también son arrolladoras sus palabras, cuando nos indican que nuestra sociedad,
aunque pueda partir de las coproducciones que de la ciencia y la tecnologia se hacen en
otras latitudes, tiene su propia idiosincrasia, cultura y factores sociales que afectan todas
esas coproducciones.

La mirada que se tiene de la coproduccidn es distinta entre los cuatro entrevistados. Para
algunos, las razones que se tuvieron al implementar una u otra manera, se debian mas al
orden politico y al ordenamiento sociocultural de la nacién colombiana. Para otros, era
claro que existian influencias de sectores externos, como por ejemplo la misma academia,
a quienes los cuatro entrevistados decidieron no involucrar directamente en sus
respuestas. A pesar de que aceptaban que toda la informacién y todos los conocimientos
provenian del sector académico, los cuatro insistian en que este sector no habia tenido
mucha influencia en las decisiones que ellos habian tomado. Aunque reconocian los
preceptos académicos provenientes de su formacién. Todos dan a entender que la
influencia de la Academia esta en la Comision Revisora. Este 6rgano fue citado por los
cuatro entrevistados, responsabilizandolo de la crisis de confianza en el sector
farmacéutico, derivado de las practicas que hoy les son cuestionadas a esta Comisién, no
solamente por nuestros entrevistados, sino por la sociedad colombiana en pleno, como se
demuestra en el anexo 3 de este documento.

Elriesgo fue transversal dentro de todas las entrevistas. Todos tenian claro que la condicion
de emergencia pandémica marcaba un hito importante en el cual las cosas no podian
hacerse de la manera convencional. Sin embargo, el primer efecto en donde se pudo medir
lainfluencia de la coproduccidn local fue precisamente en la percepcioén del riesgo. En ello
variaron las respuestas de los entrevistados. Para algunos el riesgo no existia debido a la
influencia de las autoridades de referencia que, mas bien queremos decir aqui, tiene que
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ver con la coproduccion dada en la Sociedad de referencia. Para otros, los riesgos estaban
determinados simplemente por las cuestiones cientificas del producto y debian cenirse a
los métodos ya establecidos previo a la a pandemia para ser medidos, controlados y
regulados. Uno de ellos dijo que los riesgos iban mas alla de lo que se podia vislumbrar en
la informacién que estaba siendo evaluada. Sin embargo, tras cada una de sus propias
concepciones, persistia el reconocimiento de que el hecho que exigia una nueva forma de
actuar en torno a estos productos en particular, era la gravedad de la situacién mediada por
los riesgos que se materializan.

Finalmente, quiero decir que muchos de los postulados que realizo en el documento de
tesis estan sentados gratamente en las concepciones que me han mostrado nuestros
entrevistados, y que he podido conciliar con mis labores dentro de la Instituciéon. El analisis
propio de las entrevistas esta inmerso dentro del documento. S6lo me resta una cosa
por decir. Esto no es un problema de confianza sino de miedo. La confianza en la Institucién
tecnocientifica persiste en la sociedad. De lo contrario, en nuestros imaginarios no
existirian los caballos blancos y pristinos que alegéricamente usamos en este paseo.
Nuestra ansiedad, respecto de estos panoramas, no €s otra cosa, sino el reflejo de lo que
hemos hecho mal con la institucidn cientifica. Creemos que siempre vamos a cometer los
mismos errores. Tal vez eso sea cierto. Pero también es cierto que la capacidad de
autorregulacion de la ciencia existe. Después de todo, la ciencia sigue siendo una de las
mejores herramientas que tenemos los seres humanos para conocer el mundo.

Repositorio

En el siguiente repositorio se encuentran copias de las transcripciones y disefio matriciales
usados en esta investigacion, en formato Excel y pdf disponibles para su visualizaciéon y
descarga. No se adjunta copia fisica por su considerable tamano.

https://drive.google.com/drive/folders/1sRX_4Uplesxewp_ UmxCWfe2vvrUucM4Z?usp=dri
ve_link
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Anexo 3. Apartado de la declaracion de una representante de la
comision revisora del INVIMA al Senado de La Republica

Proyecto: Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19: Coproduciendo vacunas en
Colombia

Contextualizacion

Dentro del marco de la realizacion del proyecto de tesis de maestria titulado arriba, traigo a
ustedes la siguiente transcripcion realizada por una miembro de la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora del INVIMA, en atencion al
Debate de Control Politico que se realiza por la Comisidén Accidental de Escasez de
Medicamentos, por parte de la Comisién Primera Constitucional Permanente del Senado
de la Republica.

Se transcribe solamente este apartado, por cuanto se considera que los comentarios de la
comisionada son ejemplificantes frente a la valoracion de la evidencia colectiva en salud.
Los analisis sobre este particular se encuentran en el documento.

Se comparte el video completo aqui:
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FECHA DE LA AUDIENCIA: 06 de agosto de 2024
SENADOR CITANTE: David Luna

Minuto: 1:18:49 a 1:20:20

Senador Luna: Gracias doctora Gloria ¢ La doctora Jenny va a intervenir?
Comisionada: Si sefior.

Senador Luna: Adelante, por favor.

Comisionada: Muy buenos dias. Mi nombre es Jenny Clavijo. Yo soy miembro de la sala
especializada de nuevas moléculas, nuevas indicaciones y productos biolégicos de la
Comision Revisora.

Para la definicién de este concepto, digamos que una de las preguntas que nos planteaba
el senador David Luna alinicio de la sesion era ;Qué pasa con estos conceptos? Entonces
quiero adicionar una aclaracion a lo que ya dijo la doctora Gloria. Y es que para la definicion
de este concepto se tuvo en cuenta los conceptos de algunas sociedades cientificas. Los
comisionados nos reunimos con un representante o delegado de la Direccion de
medicamentos del Ministerio de Salud y el director y un delegado del Fondo Nacional de
Estupefacientes. Justamente para no solamente guedarnos con la emisién del concepto,
sino articular todas las partes para que ya hagan publico este concepto y ya se tenga mas
claro cuales son las indicaciones que como pais vamos a adoptar para el uso, como lo
menciono a la doctora Gloria. Definir las indicaciones especificas que quedan aprobadas
para las combinaciones a dosis fija de analgésicos con combinados con analgésicos,
opiaceosy solo analgésicos.

Minuto: 2:28:00 2 2:37:38

Representante de la Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Diabetes vy
Metabolismo: basado en confusiones que han venido viéndose en el medio, digamos
politico, nuestro Ministro tuvo un desafortunado incidente con ese tema al confundir a la
insulina con un medicamento para tratar la obesidad. Eso caus6 escandalo, no solo entre
los endocrindlogos y diabetélogos sino dentro de todo el gremio médico del pais, tal vez
porque usted hace el comentario sobre la intervencién de la prensa. En este aspecto, pues
no, no se puede tener un error tan garrafal como ese.

Entonces es muy importante que para los medicamentos que son de uso vital, que son para
tanta poblacion, esté asegurado su suministro permanentemente. Yo hago un llamado en
ese aspecto a enfermedades como esta, recordemos que la diabetes su primera
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manifestacion y su principal causa de muerte es la enfermedad cardiovascular. Es mucho
mas barato, mas sencillo suministrar una insulina que trata de un infarto o un accidente
vascular.

Entonces miconcepto es ese en cuanto a su introduccioén, doctor [dirigiéndose a Francisco
Rossi, actual Director General del INVIMA], me parece un poco complicado definir la
institucion como una institucion politica. EL INVIMA tiene que ser una institucion técnicay
los felicito porque en tampoco tiempo han logrado, pues evacuaron un retraso grave,
después de afio y piquito que duré la entidad acéfala, entonces pues los felicito por ese
trabajo realmente, porque es tedioso, pero tiene que ser una institucion técnica. No sé en
qué va la participacion del IETS [Instituto para la Evaluacién de Tecnologias en Salud], que
en época de que fui presidente de la Asociacién Colombiana de Endocrinologia, asistia a
las discusiones sobre medicamentos innovadores.

Enrelaciéon con el ministerio, no podemos seguir teniendo el atraso en las guias de practica
clinica tan terrible que tenemos para la diabetes; la publicacién esta atrazada 10 anos. La
ultima guia es de 2015, existian 2 0 3 medicamentos en ese entonces para tratar la diabetes
y en la actualidad hay cerca de 12 o 15 medicamentos. Entonces un llamado al Ministerio
de Salud a que actualice las guias. Asi, de pronto, se equivoca menos; y a que la
participacion de todos los actores es fundamental, no se puede invisibilizar al gremio
meédicoy a los pacientes cuando somos, digamos, la razén de ser del sistema de salud. No
se puede obviar la participacion del talento humano en salud en la toma de decisiones para
la salud. Gracias.

Senador Luna: no, muchas gracias a usted, doctora Amanda, muchas gracias a las mas de
160 personas que han estado conectadas a través del canal de la Comisidon Primera, por
supuesto, a nuestra Secretaria General, a la doctora Yuri, que ha hecho posible la
organizacion de toda esta sesién. ;Doctora Jenny, tiene usted el uso de la palabra? ;Se
prepara por favor el doctor Néstor?

Comisionada: Si sefior. Escuchandolos a todos, yo quiero hacer un llamado a la reflexion.
El primero de ellos es en, como lo presentd la doctora Gloria, en la Comision Revisora
hacemos una evaluacién de cada uno de los tramites, en el caso particular en la evaluacién
farmacolégica, para poder hacer un juicio o emitir un juicio con respecto al balance de
eficacia y seguridad de un nuevo medicamento. En particular, de los medicamentos para
oncologia, lo que buscamos es que los pacientes vivan mas y vivan mejor.

Con respecto a las observaciones que nos han hecho. ¢Es la solucién que como pais
flexibilicemos los requisitos de eficacia y seguridad? Ese es el lamado que quiero hacer, si
esa es la decisién que como sociedad y como pais queremos tomar. Las agencias
regulatorias como la FDA y la Agencia Europea de Medicamentos tomaron esa decision de
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definir programas para flexibilizar, justamente, estos requisitos y agilizar, pues, la
autorizacion de todos los nuevos medicamentos. ;Yo hago esta pregunta, queremos esto
como pais? s Tenemos la capacidad técnica para hacer seguimiento a los compromisos con
los que quedan los interesados cuando les es autorizado un medicamento por estas vias?

Muchos de estos medicamentos quedan con los requisitos de presentar ensayos clinicos
confirmatorios y pues en la literatura se encuentran, en el caso particular de la FDA, que
muchos de los interesados no presentan estos ensayos clinicos confirmatorios o que las
medidas de eficacia siguen siendo medidas subrogadas. Seguimos con la incertidumbre de
si mejoran sobrevida global y si mejoran calidad de vida. La pregunta es, ;como pais
tenemos la capacidad para hacer este tipo de verificaciones de compromisos cuando la
misma FDA ha presentado inconvenientes y muchos de los interesados presentan un alto
porcentaje de incumplimiento de estos compromisos?

El segundo de ellos es que tenemos también unos vacios normativos. En el caso particular,
no tenemos marco normativo para las terapias avanzadas, ni para su evaluacion ni para su
financiamiento también. ;Un llamado a como sociedad, como vamos a abordar este tema?

El tercero también es la necesidad de definir un nuevo acuerdo social y definir cuales son
esas tecnologias que el sistema de salud colombiano realmente va a financiar con el fin de
garantizar un acceso efectivo. Porque seguimos teniendo, los escuché a todos, y seguimos
presentando muchos inconvenientes de acceso. Entonces ¢es una solucion el tener mas
tecnologias, flexibilizar los requisitos de eficacia y seguridad cuando seguimos teniendo
problemas de acceso? Entonces yo si quiero hacer un llamado con respecto a ese tema.

El cuarto tema también es, escucho a la doctora que menciona que, desde el afio 2015 se
definié unas nuevas estrategias para el financiamiento de medicamentos que era la
definicidon de precios basados en valor terapéutico. Salio la ley en el 2015, sali6 el decreto
que lareglamenta en el 2016, expidieron unos decretos en el 2018 modificando estos actos
administrativos. Pero estamos en el 2024 y no es una realidad. La implementacion de
precios asociados a valor terapéutico también es un problema que tenemos. Es bastante
alto el financiamiento de todos estos nuevos medicamentos, pues tienen unos precios
bastante altos. Como sociedad, ya tenemos que pensar en que es necesario implementar
unos nuevos acuerdos 0 unas nuevas estrategias para el financiamiento de este tipo de
tecnologias, por ejemplo, laimplementacién de acuerdos de riesgo compartido basados en
desenlaces clinicos que se pueden firmar entre el Ministerio, que es el ente rector de
nuestro sistema de salud y la industria farmacéutica. También la posibilidad de
negociaciones a través de la figura de compras centralizadas, pues como pais tener una
capacidad de negociacién y poder tener unos buenos precios; porque un ejemplo, de nada
ganamos con que autorizamos al pembrolizumab mas de las 20 indicaciones que tiene,
cuando los pacientes en la vida real no les administran sus ciclos de quimio cada 21 dias
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como esta definido, sino que tienen acceso cada 2 meses o cada 6 meses, entonces no
ganamos nada. Entonces, yo si quiero hacer un llamado para ver integralmente toda la
problematica que tenemos, porque pues después de escucharlos seguimos con serias
dificultades en el acceso y no solamente la aprobacién, porque es que la aprobacién de un
medicamento automaticamente no se traduce en que los pacientes vayan a tener un
acceso efectivo de todo este tipo de tecnologias. Esa era mi intervencidon. Muchas gracias.

Senador Luna: Gracias a usted.
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Anexo 4. Plan de capitulos

Proyecto: Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19: Coproduciendo vacunas en

Colombia

Este proyecto se considera finalizado en el punto actual. No obstante, a manera de cumplir
con los requisitos editoriales, se puede vislumbrar la continuacion de la investigacién, con
capitulos como los siguientes:

- Analisis particularizado de cada uno de los sitios de coproduccion de la red
socioepistémica construida para la vacuna de ARNm. Se trata de analizar las instituciones
estatales, los aparatos gremiales, los profesionales de la salud, los pacientes, los medios
de comunicacién, la academia y la industria farmacéutica con una éptica como la aqui
abordada.

- Anélisis de la coproduccién de las vacunas de ARNm en otras sociedades con casos
particulares como la cubana, brasilena, rusa o chinay su impacto con las sociedades aqui
estudiadas.

- Revision detallada de la construccion de evidencia médica colectiva en torno a la vacuna
de ARNm, en donde se analicen aquellos nodos que construyen la cajanegraen torno a esta
tecnologia, con una abordaje sociocultural, epistemolégico y farmacéutico.

- Desarrollo de propuestas para el ejercicio de la coproduccion tecnocientifica local entre
la regulacion y las ciencias de la salud, de forma mas equitativa y tendiente a solventar
problemas cotidianos de los individuos, manteniendo el discurso de la inutilidad como eje
fundacional de dichos nuevos panoramas.
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Anexo 5. Proyecto de investigacion aprobado

La copia del Proyecto de Investigacion aprobado por el Consejo de la Facultad de Ciencias
Humanas y Sociales de la Universidad Nacional de Colombia se encuentra cargada en el
repositorio virtual de este trabajo, encontrado en el siguiente enlace web:

https://drive.google.com/drive/folders/1sRX_4Uplesxewp_UmxCWfe2vvrUucM4Z?usp=dri
ve_link
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