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Caballos y jinetes expertos contra la COVID-19:

coproduciendo vacunas en Colombia.

1. RESUMEN

Sheila Jasanoff ofrecié una entrevista el 4 de abril de 2020, en la cual sent6 la
siguiente frase: “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). Sin embargo, la ciencia llegd con al menos un caballo
blanco: las vacunas. Este sera un trabajo sobre la experticia que ha llevado a
autorizar y utilizar estos productos farmacéuticos utiles para prevenir o disminuir la
afectacion de una enfermedad emergente en un contexto pandémico. Busco
entender como se autorizaron las vacunas contra la covid-19 en Colombia, bajo qué
parametros cientificos se validaron y cuél fue la metodologia utilizada para traducir
este conocimiento a la sociedad. Para ello me valdré del entramado gubernamental,
la creacion, lectura y ejecucion de documentos legales y los discursos sobre
estandarizacion y riesgo relacionados con la creaciéon de la ASUE y su aplicaciéon en
tres vacunas que han sido analizadas en Colombia, buscando describir este proceso

a la luz de los estudios sociales de la ciencia.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Coémo se valida y traduce el conocimiento cientifico de la vacuna hacia la sociedad
en condiciones de emergencia? Esa pregunta es esencial en el trabajo que pretendo

sustentar a continuacion.

Si bien este proceso se da en cada sociedad, escogeremos la sociedad local
(colombiana) como base. Nos concentraremos en las vacunas que prevengan la
enfermedad covid-19, ya sea en su contagio o en la disminucion de su sintomatologia

y que sean desarrolladas en el contexto de pandemia.

Las vacunas pueden ser objetos multiples coproductores de diversas realidades, asi
como la ASUE es una realidad coproducida reflexivamente por la vacuna. Esto no es
posible de forma ordinaria, dado que la emergencia ocasionada por la pandemia
configura diversas ontologias que toman forma a través de la estandarizacién y que,
enfocadas en la gestion del riesgo, se traducen a la sociedad como autorizaciones
legalmente vinculantes que han creado y han sido creadas por la misma vacuna y su

dinamismo.

Es necesario estudiar las relaciones descritas anteriormente en cada nodo posible
para asi conocer la red de actores y actantes que se configura entre la ASUE y cada
vacuna, teniendo en cuenta el contexto local y su afectacion y partiendo de las
experiencias y condicionantes de sociedades mayormente desarrolladas. Es
oportuno realizar una investigacion sobre este proceso, para caracterizarlo desde las
perspectivas de los estudios sociales de la ciencia, siendo que la vacunacion en si ha
sido un objeto de estudio muy utilizado en este campo, logrando encontrar diversas
perspectivas y vincularlas con la actual situacién para lograr una respuesta mas

efectiva a futuras pandemias.
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3. CONSIDERACIONES TEORICAS Y ESTADO DEL ARTE

EL PROBLEMA DE LA EMERGENCIA PANDEMICA
Las vacunas pueden ser estudiadas desde diversos escenarios y perspectivas. En el

mundo actual, la vacunacién se ha configurado como una posible salida a la crisis
causada por la COVID-19. Desde una perspectiva social y tecnocientifica resulta util
analizar la autorizacion, distribucion y uso de las vacunas como objetos multiples

coproductores de diversas realidades.

Conocemos de Latour y otros estudiosos del campo de los Estudios Sociales de la
Ciencia que, tanto los actores humanos como los no humanos se ensamblan en una
red de aspectos, narrativas, circunstancias, objetos, personas, relaciones y
conexiones que terminan afectando la sociabilidad (Latour, 1992, pag. 254). La
vacuna, en primera instancia, se puede considerar como un objeto biotecnologico,
con agencia y capacidad de accion sobre una gran masa de seres humanos. Dicho
objeto biotecnolégico, junto a su forma de uso se esta coproduciendo de la mano de
la regulacion que suscita, a la vez que, al relacionarse con la sociedad, logra
influenciar variables propias de si mismo y su proyeccion, sustentando y efectuando
simultdneamente sus procesos e identidades sociales. La vacuna podria entonces ser
considerada como un objeto con ontologias miltiples, compuesto por hechos
variables que generan diversas conexiones con actantes y actores de diversos tipos y
que, dependiendo de las circunstancias y paradigmas tecnocientificos, econémicos,
culturales, sociales y politicos, se materializa y se regula en la misma capacidad
coproductora del Estado, o lo que es, en la conjunciéon de distintas realidades que
subyacen a tesis reflexivas que hacen de la vacuna un objeto coproducido en amplia

extension (Jasanoff, 2004, pag. 17) (Mol, 1999, pag. 86).

A nivel mundial, se pueden observar distintos casos. Por ejemplo, los mejores medios
viables de la regulacion ambiental britanica antigua siguen vigentes en la validacion
social del conocimiento tecnocientifico generado por las vacunas, buscando afectar
lo menos posible las cargas de los fabricantes al adoptar un enfoque pragmatico que
esté basado en los principios empiricos que orientan los métodos experimentales de
la ciencia (Jasanoff, 2013, pag. 467). Para que dichas actuaciones pragmaticas

puedan ser correlacionadas con los factores sociales, las vacunas anti-covid se
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pueden observar como objetos sustentadores de instituciones sociales y estatales
responsables (legalmente) de la evaluacion de seguridad, calidad y eficacia que
responden a estos aspectos. Para ello, los Estados en su mayoria han creado o
aplicado procesos de Autorizaciéon Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE)!
que proponen ser los medios de validacion y traduccion del conocimiento
tecnocientifico de la vacuna atn y con la poca evidencia obtenida con los novedosos
y rapidos métodos de investigacion empirico-analitica que se han utilizado

(Habermas, 1978).

Los procesos de autorizacion estan liberando responsabilidades sobre las acciones
negativas que se adjudiquen directa o indirectamente al producto, dado que, los
expertos detras de dichas autorizaciones se escudan en la ASUE como instrumento
legal para fundamentar su decision que, al estar sustentada en la estandarizacion,
liberara las responsabilidades para aquellos casos con desenlace malogrado dado
que, por normatividad, es el Estado quien debe asumirlas (Jacobsson, 2000, pags.
46-47). Esto amerita que se estudie la capacidad coproductora de la ASUE y su

influencia en todo el proceso de vacunacion.

Para observar lo anterior, analicemos un reportaje periodistico del canal de Deutsche
Welle en espaiol (DW Espaiiol, 2021), del cual se pueden extraer opiniones de
personas del comtin como: “Si no fuera obligatorio, no creo que me vacunara ahora
mismo.”. Ello demuestra que los individuos toman la decision de vacunarse con un
producto virtualmente desconocido, basandose en el contexto social y legal que lo
acoge, y que a su vez no le permite confiar plenamente en el conocimiento
tecnocientifico que hay detras. Una estudiante universitaria de Nueva York, en el

mismo reportaje, lo resume asi:

“¢Coémo vamos a ponernos una vacuna para algo que no conocemos
realmente? De ahi viene mi desconfianza y también del monton 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

1 En este texto nos referiremos a la ASUE de diversas maneras, todas significando lo mismo: Autorizacién de
Uso de Emergencia, Autorizacion de Emergencia o inclusive, Autorizacién.
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impresion de que no se sabe con qué van a salir después las otras
vacunas.” Rennel Huggins, Estudiante universitaria en NYC para DW

news.

Podemos apreciar que la informacion sobre la vacuna sigue siendo un obstaculo que
parte del disefio y desarrollo de la misma y que conlleva a preguntarse como se esta
validando/traduciendo la informacién hacia la poblacién sobre el acto de la
vacunacion. Debido a que no se conoce del todo al SARS-CoV-2, todas las vacunas
que busquen controlarlo se ven asociadas, de algtin modo, a las limitantes del flujo
de informacidn, tanto en su realidad natural como en sus otras realidades. Las
variantes del virus, por ejemplo, que son desconocidas y azarosas, impiden que se
pueda asegurar la completa y perenne eficacia del producto biotecnologico,
cualquiera que este sea. Es claro que los fabricantes siguen desarrollando su
producto y mejorando sus procesos, lo cual a su vez sigue siendo validado y traducido
a través de la ASUE, coproduciendo a las vacunas en amplia extension, tal como

sucedi6 con el aire segiin cuenta Jasanoft:

“A través de la coordinacion de maniobras legales y cientificas, el aire
se llen6 de nuevas entidades cuya propia existencia estaba unida a la
necesidad de regulacién y control: contaminantes peligrosos del aire,
quimicos que destruyen el ozono, materia fina particulada y gases

efecto invernadero.” (Jasanoff, 2013, pag. 468)

Dicha coproduccién también se observa en las realidades sociales de las vacunas
anti-covid. Por ejemplo, la vacunacion puede ser una conducta socialmente
contagiosa. En el citado reportaje 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).
También es posible observar la afectaciéon social cuando se analiza la desigualdad
orientada por la diversidad de objetos biotecnologicos y el acaparamiento de los
mismos segun se le adjudican mejores o peores propiedades en su lucha contra el
virus (Algar, 2021). En Argentina, a saber, la estrategia de vacunacion es dirigida por

cada Estado federal, teniendo que el ciudadano enlistarse en su respectivo Estado y
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esperar a su llamado. Cada territorio debe asegurar que su abastecimiento de
vacunas sea el suficiente, asi como su distribuciéon y acceso. Este altimo se ve
acortado por el uso de tecnologias digitales en poblacién mayor de 80 afios quienes
no lograron enlistarse a través de dichos canales, disminuyendo su acceso a la
vacunacion (DW Espanol, 2021). Pero el problema del acceso no se configura
solamente en la distribucion, sino en la percepcion del riesgo sobre cada producto.
Es asi como el discurso del riesgo toma partida importante en este particular. Al

respecto, un epidemiologo argentino recalca:

“En Argentina, Sputnik V y AstraZeneca son las vacunas utilizadas,
las cuales despiertan desconfianza en Europa. En Argentina, la
desconfianza lleg6 por la primera vacuna que se contraté: Sputnik V.
Fue de los primeros paises que firmo 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
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 empezé a perder el miedo a esa vacuna.”
Ezequiel Boetti, voluntario de la vacuna de Pfizer en Argentina y

Epidemidlogo (DW Espaiiol, 2021).

Este trabajo versara sobre el anélisis particular del caso colombiano, partiendo de
los escenarios ya conocidos para sociedades de referencia o equiparables a la
realidad colombiana, segin sea el caso. Para ello, debemos adentrarnos en
discusiones mas profundas sobre la validacién y traduccién del conocimiento
cientifico, la coproduccion de las realidades ontologicas de la vacuna y la gestion del
riesgo, los estandares y la relacion entre experticia y legalidad, entre otros apartados

que introduciremos brevemente a continuacion.

VALIDACION Y TRADUCCION DE LA VACUNA: LA ASUE COMO MEDIO Y
COMO RESULTADO
El problema de investigacion se enmarca ampliamente en los procesos de validacion

y traduccion del conocimiento cientifico para y hacia la sociedad, el cual, a su vez, se
relaciona con el flujo de la informacion entre expertos y legos, afectando tanto a la
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sociedad como a su gobierno. Este ultimo, en nombre del Estado, juega un papel
fundamental en dicho proceso de validacion y posterior traducciéon de los resultados
y conclusiones cientificas, el cual, es adelantado a través del lenguaje de la
coproduccion (Jasanoff, 2004, pag. 4). Lo que se esperara del Estado en este proceso
es que compruebe por sus propios medios la veracidad de la informaciéon sometida a
su valoracién, para que luego le sea posible sopesar la realidad social sobre la cual se
fundamentara su plan de vacunacion, el cual requiere de la traduccion de dicho
conocimiento cientifico a sus ciudadanos, convenciéndolos de la necesidad de
vacunarse. Estos procesos pasan por garantizar que las recomendaciones de uso del
fabricante sean cumplidas por los usuarios, disenar los programas y controles de
farmacovigilancia que permitan tomar decisiones rapidas sobre seguridad y
garantizar el suministro constante de la vacuna. Esto es cierto para cualquier
biologico y podria decirse, ajustandolo, que se aplica para cualquier producto

farmacéutico.

Hablemos primero de la validaciéon del conocimiento cientifico, que en este caso es
realizada en primera instancia por el Estado (a través de la agencia reguladora), en
segunda medida por la sociedad (a través de la opinién puablica) y en tercera, por el
individuo (al decidir acudir a la vacunacién). Para entender esta validacién hay que
analizar la creacion de cada vacuna, la generacion de los datos que corroboran su
calidad, seguridad y eficacia, las formas en que se hicieron los estudios que
obtuvieron dichos datos, sus correlaciones estadisticas y las interpretaciones que
todas estas situaciones suscitan en la comunidad cientifica, la cual emite los juicios
de valor que posteriormente seran tomados por el Estado, tanto para autorizar como
para disefiar la estrategia de vacunacion, que deberd incluir tanto las
particularidades como las generalidades de todo el proceso. El Estado también se
vale de expertos para cumplir con este objetivo, por lo que podria decirse que un

primer lugar de validaciéon se da entre comunidades de expertos (Jasanoff, 2003,

pags. 393-394).

La mayoria de sociedades deciden creer o tomar como referencia las decisiones de
Gobiernos méas <<desarrollados>> que, en teoria, cuentan con Expertos que han

tenido mayor acceso a la informacion tanto porque han acompanado directamente
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el proceso de disefio y desarrollo, como porque poseen mejores medios para realizar
dicha valoraciéon. Posteriormente reciben documentos apilados que son evaluados
por expertos nacionales que sopesan la data y corroboran que los resultados
allegados concuerden con las conclusiones compartidas por los fabricantes
(Raigoso-Camelo, 2018, pag. 6). Surge la pregunta sobre si éDeberia el Estado
asegurarse mediante evidencia propia, como pruebas de laboratorio o estudios
clinicos adelantados con su poblacion, de la eficacia, calidad y seguridad de la vacuna
que esta evaluando? Para la mayoria de Estados es suficiente y obligatorio aceptar
la data presentada por el fabricante, asi la misma pueda no estar relacionada
intrinsecamente con las caracteristicas fenotipicas y sociales de su poblacion.
Inclusive, yendo mas a fondo, la FDA en su proceso de acompainamiento permanente
en el disefio y desarrollo de la vacuna debe validar evidencia presentada por el
fabricante en apartados meramente documentales (Food and Drug Administration,
2017). Son entonces dichos expertos gubernamentales quienes deciden como y bajo
qué metodologia analizaran la eficacia, calidad y seguridad del producto. Para ello
hacen uso de la ASUE como un instrumento estandarizado y legal que brinda la

confianza en la informacion presentada.

Antes de hablar del proceso de traduccién, es necesario contextualizar la ASUE en
nuestro objeto de estudio. Al respecto, su definiciéon esté ligada de forma cruzada a
laraz6n de su existencia y, puede tratarse meramente como un hecho politico o como
un proceso de validacion de la ciencia y la tecnologia. Comencemos con el marco
donde se ubicara esta definiciéon; debemos recordar la implicacion de la palabra
"ubicacién" en la multiplicidad de materialidades que vamos a describir a
continuacion. La Autorizacion de Emergencia para Vacunas en Colombia se vincula
casi que perfectamente con su par estadounidense. Las normas colombianas para
productos de salud profundamente especializados se han adoptado a partir del
referente principal del pais en materia de ciencia y tecnologia: USA. Incluso esta
legalmente establecido que la FDA es la principal Autoridad Sanitaria (AS) 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
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de Salud - Republica de Colombia, 2014, pag. Art. 8). Teniendo ello en cuenta,

veamos qué sefiala la FDA sobre la ASUE:

“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 QBRN. 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 Exencion de dispositivo

en investigacion (IDE)) [...] ” (Food and Drug Administration, 2017,
pag. 4)
Dicha autoridad esta representada en el poder del Comisionado2 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 HHS3 haya hecho una declaracion de emergencia o amenaza que
Jjustifique la autorizaciéon 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, pag. 3)

En términos generales, la ASUE es una autorizacién o permiso otorgado por una
autoridad gubernamental para comercializar un producto en condiciones de
emergencia. USA ha desarrollado esta estrategia con el fin de responder rapida y
adecuadamente a las emergencias con productos que sean capaces de ser
comercializados. Los productos se clasifican como MCM, que significa
"contramedidas médicas" e incluyen "medicamentos (por ejemplo, antivirales y

antidotos), productos biologicos (por ejemplo, vacunas, productos sanguineos y

2 Principal funcionario de la FDA
3 Departamento de Salud Humana de los Estados Unidos
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terapias biologicas) y dispositivos (por ejemplo, de diagnostico in-vitro y equipo de
proteccion personal)." (Food and Drug Administration, 2017, pag. 2). Los MCM
estan vinculados a amenazas especificas o agentes QBRN que significa "agentes
quimicos, biologicos, 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, pag. 1).

La FDA existe desde 1906, siendo una de las primeras autoridades reguladoras en
salud. Su influencia va mas alld del Estado Federal donde pertenece, brindando
confianza a los ciudadanos estadounidenses en momentos cruciales como la crisis de
la talidomida, que no sucedi6 en Estados Unidos porque la FDA deneg6 su
Autorizacion. Siempre ha estado presente en la determinacion y realizacion de la
salud y en el consumo de productos capaces de causar dano, siendo un Punto de Paso
Obligatorio para estos (Callon, 1986). Para atender cada caso, la FDA ha disefiado
un camino estandarizado, lleno de etapas, medidas, comparaciones, documentos
y experiencia técnica, que articulan los fundamentos centrales para tomar decisiones
que se dicen fundamentadas en nociones de ciencia y tecnologia. Los IND o IDE
arriba mencionados son las alternativas para casos que no son de emergencia
(condiciones normales y aceleradas) que permiten obtener el permiso para
comercializar un producto susceptible de ser evaluado por la AS. Ambas condiciones
son evaluaciones estandarizadas sobre la seguridad, eficacia y calidad de un
producto terminado, difiriendo en el momento y los mecanismos utilizados para
brindar informaciéon a la AS. En condiciones normales4, el producto terminado
completamente disefiado y listo para su comercializacién se presenta a la evaluacion
de la FDA. En condiciones aceleradas, la FDA realiza evaltia al mismo tiempo que
desarrolla el objeto, otorgando la aprobaciéon una vez que el producto esta listo

(terminado). En sentido practico, existen muchos hibridos entre estos caminos.

Las rutas convencionales son la base para crear estrategias alternativas, como las que

se dan en condiciones de emergencia. Segiin su experiencia, la legislacién

4 Entiéndase normal como condiciones fuera de la emergencia.
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estadounidense ha considerado previamentes la posibilidad de aprobaciones de
emergencia, otorgando fuertes poderes a la FDA para disefiar un proceso adecuado
que permita lograr este objetivo. La emergencia es un gran problema por su
particularidad e inmediatez, por lo que es necesario crear protocolos que diferencien
y sean aplicados a cada emergencia en particular. Los protocolos, directivas o pautas
estan estandarizados de acuerdo con la emergencia; para nuestro particular la FDA

establece:

“La emisién 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 necesario para investigar el potencial de
extrapolaciéon de dosis de respuesta asociado a la vacuna. Por lo
tanto, para una vacuna para la que existe informacion de fabricaciéon
adecuada, la emisiéon de una ASUE puede ser apropiada una vez que
los estudios hayan demostrado la seguridad y efectividad de la
vacuna, pero antes de que el fabricante haya presentado y / o la FDA
haya completado su revision formal de la licencia de bioldgicos.
solicitud." (Food and Drug Administration - Center for Biologics

Evaluation and Research, 2020, pag. 19)

La norma convencional brinda apoyo a condiciones particulares redactadas en caso
de emergencia. Basicamente, 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

5> Desde inclusive antes del 2017, por la trazabilidad que se reporta en el documento de descripcidn de la
ASUE en USA. (Food and Drug Administration, 2017)
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estandar para lograr este proposito, como se observa en el proceso de ASUE para la

covid-19 que define sus propias reglas asi:

“[...] La emision de una Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE)
bajo la seccion 564 de la Ley FD&C (21 U.S.C.360bbb-3) para una
vacuna en investigacion para prevenir la COVID-19, incluida la
informacion quimica, de fabricacion y de controles (CMC);
informacién y datos no clinicos; e informacion y datos clinicos, ast
como informacion administrativa y reglamentaria. Ademas, la guia
proporciona recomendaciones con respecto a la informaciéon y los
datos clave que deben enviarse a una solicitud de nuevo farmaco en
investigacion (IND) relevante o un expediente maestro con
referencias cruzadas (MF) antes de la presentacion de una solicitud
de ASUE para facilitar la completa y oportuna revision de la FDA.”

(Food and Drug Administration - Center for Biologics Evaluation and

Research, 2021, pag. 4).

Suponiendo entonces que el Estado decide confiar en la seguridad, calidad y eficacia
del producto que evaltia, conviene observar el proceso de traduccion de dicha
confianza en la estrategia de vacunacion a desarrollar, analizando cémo conciliar el
producto aprobado entre la sociedad y el individuo. Se necesita que la sociedad
confie en el producto tanto como el Estado, para lo cual es necesario encontrar la
manera de transmitir la informacion cientifica en formas que despierten el interés y
generen la confianza hacia la vacunacion. Dado que este proceso contiene multiples
ontologias, valdria la pena estudiar los actantes, actores, nodos, formas de

interaccion, relaciones y caracteristicas del mismo.

La ASUE es parte trascendental de esta traduccion en el sentido que es un
proceso/producto que correlaciona diferentes 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.
Multiples materialidades se basan localmente y se realizan situacionalmente en

términos de Mol:
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“Estos sugieren una realidad que se hace y se pone en prdctica 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 prdacticas. [...] Tampoco el papel de las
herramientas para dejarlos al descubierto es como si fueran 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

mtiltiples formas de realidad en si mismas." (Mol, 1999, pag. 77)

El conjunto de multiples realidades de la ASUE 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 profundamente el proceso de

obtencién de la ASUE. La expectativa general de la FDA sobre los aspectos técnicos

que deben revisarse y acordarse en el procesamiento de una ASUE, basicamente se

centra en los siguientes aspectos (Food and Drug Administration - Center for

Biologics Evaluation and Research, 2020):

A. Controles quimicos y de manufactura (CMC): identificado como el

estandar de calidad. Revisa el conjunto de especificaciones y técnicas para
evaluar el cumplimiento de las mismas, la validacion de datos y
procedimientos utilizados en la fabricacion de productos, las condiciones y
capacidades de fabricacion, el disefio de instalaciones y una amplia cantidad

de caracteristicas inherentes a los productos quimicos y farmacéuticos.

Datos preclinicos: caracterizados como el estdndar de seguridad. Utiliza
resultados in vitro, in-silico e in-vivo para identificar los posibles riesgos de
seguridad relacionados con la vacuna y guiar la seleccion de la dosis, el
régimen de dosificacion y la via de administraciéon que se utilizara en los

estudios clinicos.

Ensayos clinicos: entendido como estandar de eficacia. A través de

experimentos bien disefiados que involucran a seres humanos, se estudia la
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eficacia como la respuesta inmunitaria de la vacuna especifica bajo
informacion limitada y en constante evolucion. La inmunogenicidad es un
componente importante del desarrollo de la vacuna COVID-19, que busca
obtener la aprobacion tradicional a través de la evaluacion directa de la
evidencia sobre la eficacia de la vacuna para proteger a los humanos de la
infeccion y / o enfermedad del SARS-CoV-2.

D. Evaluacién de seguridad posterior a la licencia: se describe como el
estandar de garantia. Sirve como seguro para justificar decisiones tomadas
bajo los anteriores estandares, reforzandolas o rechazidndolas. Incluye el plan
y gestion de riesgos, los programas de farmacovigilancia y los planes de

distribucién y administracion que estan vinculados a la ASUE.

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. Aqui pueden surgir ideas sobre el alcance
y la imparcialidad de la autoridad. El hecho de evaluar al mismo tiempo que se
desarrolla el producto evita muchos inconvenientes para el producto final y permite
que sea liberado con aprobacion de sus caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad; este acompafiamiento solo es posible si se cumplen ciertas condiciones
como suficiente dinero, tiempo y recursos; si se es un pequeno productor no se
tendra la misma oportunidad de responder a los requerimientos de la FDA tan
rapido como se requiere en este proceso de acompanamiento, por lo que no seria un
buen candidato para ser escoltado y deberia seguir su curso a través de otras

realidades (opciones que no son de emergencia, por ejemplo).

Con esto en mente, podemos decir que la multiplicidad de ontologias de la ASUE
estd profundamente relacionada con el producto evaluado. El producto es otra
realidad coproducida por la ASUE. Esta coproduccién estd descrita por la
representacion multiple, realizada y localizada de la ASUE. La autorizaciéon de
emergencia es una entidad multiple porque cada vacuna (producto) crea una ASUE
particular que forma parte de un programa de vacunacién y que determina los planes

de gestion de riesgos, también coproducidos. La aprobacién de emergencia es una
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entidad realizada porque de acuerdo a las condiciones definidas en el permiso, el
producto y toda su cadena configuran la realidad de la vacunaciéon. Finalmente, la
ASUE es una entidad local debido a que esta fuertemente afectada por la region
(sitio) en donde se crea y aplica; en una condicién reflexiva, es til para que otras

sociedades definan sus propios mecanismos de autorizacion.

Esta claro ahora que en la ASUE cada posible ontologia coexiste y coproduce las
distintas materialidades. Es necesario hablar sobre la fluidez entre estas miltiples
entidades y el concepto de Woolgar de toma decisiones ontologicas mundanas. En la
ASUE se observa una fluidez que permite el reconocimiento de diferentes
singularidades y que nos dice que no es una entidad estable. Sin embargo, dicha
fluidez esta condicionada a maultiples caracteristicas que se destacan en la toma de
decisiones ontologicas mundanas. Es aqui donde los sistemas de clasificacion
parecen remarcar las identificaciones ontologicas. Demostremos esto analizando la
ASUE otorgada a Comirnaty® (vacuna Pfizer covid-19) en comparacién con la
correspondiente a Vaxzevria® (vacuna AstraZeneca covid-19). Dado que el
desarrollo de AstraZeneca no se dio en USA, la FDA no pudo realizar el mismo
acompaifiamiento que para Pfizer. Esto impact6 los planes de AstraZeneca, poniendo
en duda la calidad, seguridad y eficacia de esta vacuna en USA, por cuando la
evaluacion realizada diferencialmente por la FDA concedi6 la ASUE bajo el respaldo
de los resultados de eficacia, seguridad y calidad de esta vacuna realizados en
Estados Unidos. Esto apunta a una categorizacion ontologica diferente entre
productos y vuelve a justificar la toma de decisiones ontologicas mundanas, en la
medida en que, para este caso, miultiples ontologias coexisten y crean realidades
distintas pero relacionadas. Al respecto podria también alegarse que la ASUE en el
caso estadounidense no valida inicialmente los resultados sostenidos por la
academia ¢Acaso se especula sobre la seguridad de la vacuna porque proviene de una
casa comercial y no de la academia, por ejemplo? Cabe decir que Vaxzevria® de
AstraZeneca fue desarrollada con el apoyo de la Universidad de Oxford, una de las

vacunas mas controversiales.

La ASUE también esta siendo coproducida por la propia vacuna, como hasta ahora

hemos visto, es decir, el permiso se otorga al mismo tiempo que se produce el
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producto y, en consecuencia, algunos aspectos descritos anteriormente deben ser
completados antes de la presentacion de la solicitud mientras que otros estan siendo
reportados y acordados previamente con la FDA al mismo tiempo que se estan

produciendo.

Pero la traduccion no para ahi. También es necesario identificar los mecanismos en
que el conocimiento cientifico es validado hacia el individuo, pieza fundamental de
la sociedad; se puede afirmar que los gobiernos enfocan masivamente la traduccion
de la validacion mediante la jerarquizacion de expertos y de legos (Jacobsson, 2000,
pag. 45). Asi, se empieza por trabajar con las comunidades cientificas y académicas,
quienes llevan la informacion al profesional de salud, el cual se considera otro punto
de paso obligado entre la validacién y la traduccién hacia la sociedad y el individuo
(Callon, 1986). Cada Profesional de salud acude a su formacién para validar la data
resumida que usualmente le presentan gremios asociados y relacionados con su
profesionalizacion. Con dicha informacién se genera un juicio de valor propio sobre
la vacunacion. Dicho juicio sera compartido con colegas y pacientes. En este punto,
simultaneamente, el Estado 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 continua con
la generacion 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. Esto se explica, en parte, por la dificultad de asimilar los
tiempos y la cantidad de informacion generada, asi como al realizar la comparacion

con los casos de normalidad (sin emergencia).

El Estado convence al profesional de salud y lo convierte en el caballo de batalla del
plan de vacunacion®. 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

6 Podria decirse que es el jinete del caballo blanco relacionado en la entrevista de S. Jasanoff. (Arjini, 2020)
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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, aunque, también existen profesionales

sanitarios que acompafian y ayudan a fundamentar dichas ideas (France24, 2021).

Otra prueba mas de que los factores sociales estan coproduciendo la vacuna se puede
explicar con esta frase: “El prestigio de Pfizer da sequridad sobre el producto” dicha
por el epidemiologo entrevistado que fue voluntario en el ensayo clinico de la vacuna
Comirnaty® en su pais (DW Espaiol, 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.

La validacion social del conocimiento cientifico generado con la vacuna y el plan de
vacunaciéon también puede ser efectuada mediante la comprobaciéon fisica e
individual de este hecho. A medida que mas personas son vacunadas y que los
medios de comunicacion promocionan la vacunaciéon, aumenta cada vez mas su
efecto socialmente contagioso. Dado que este proceso de validaciéon es dindmico y
cambiante en el tiempo, el Estado implement6 los programas de farmacovigilancia,
mediante su materializacion legal correspondiente, los cuales pretenden continuar
la generacion de data captada en tiempo real y analizada por los propios fabricantes,
con el objetivo de solidificar y aumentar la evidencia cientifica utilizada en el proceso
de autorizacion. Lo anterior implica utilizar canales internacionales previamente
desarrollados para el sector farmacéutico y el disefio de estrategias de anélisis de la
informacién en condiciones de emergencia. 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 biol6gico (Ministerio de Salud , 2020).

Los factores logisticos de abastecimiento, recursos y administracién también son
relevantes para el producto y la ASUE, pues son condicionantes del acceso de la
poblaciéon a las vacunas. Hemos observado como el dinero y el poder influyen
directamente en los planes de vacunacién; no es posible disefiar un plan certero de

vacunacién sobre la incertidumbre en el abastecimiento del biolégico. En todo el
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proceso de vacunacion, la entrada indispensable es la misma vacuna, de ahi su

importancia en el suministro y posterior distribucion.

El suministro esta 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 y sus planes de
vacunacion, tuvieron ventajas en el diseno de su estrategia de suministro e inclusive,
como hemos visto en los ultimos dias, se han consolidado estrategias como el
turismo de vacunas o los pasaportes de vacunas, que son consecuencias de la ASUE
y de la coproduccién de la Vacuna y sus repercusiones legales y sociales (Salmon &

al, 2021).

La distribucion dentro del territorio debe contar con una metodologia socialmente
disefiada que esté soportada en la ASUE y otros aspectos. Los sitios de vacunacion
son esenciales al garantizar las condiciones de almacenamiento de la vacuna y al
coordinar la asistencia de personas de acuerdo a los planes de priorizacion estatales.
La priorizacion es un proceso de sectorizacion social dentro de la piramide social que
deberia garantizar que el producto llegue primero a quienes mas lo requieren. En
este punto, un nuevo proceso de validacion cientifica ocurre, pues es necesario
determinar dichos requerimientos. La ASUE juega su rol al autorizar la
administraciéon de un biol6gico en un sector poblacional y en su capacidad para
materializar la priorizacion. La validacion surtida por la ASUE deberia conducir a la
reduccion de las desigualdades que pueden generarse, por lo tanto, seria importante
discutir quién tiene la autoridad para priorizar y como se generan y aplican

excepciones.

La importancia de analizar los integrantes de estas ontologias radica en reconocer la
complejidad de la red de actores y actantes que lleva a la toma de decisiones que
impactan ala comunidad en general y a los individuos en particular. Estas decisiones
influyen en la vida, enfermedad o muerte de personas, en la generacion y gasto de
dinero y otra variedad de recursos, en la creacion y manutenciéon de actitudes y

hechos sociales como la segmentacion de la poblacién, entre otras méas. Como hemos
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visto, estas decisiones se sustentan en el conocimiento tecnocientifico, el cual esta
siendo permanentemente validado y traducido. Esto configura ontologias no
estaticas que modifican las decisiones a tomar en el plan de vacunacion, enmarcadas
dentro del proceso Estatal de la Autorizacidon Sanitaria de Uso de Emergencia,

proceso y producto que funge como articulador y cocreador de estos escenarios.

EL DISCURSO DEL RIESGO
El argumento principal dado por los expertos esta enfocado al discurso del riesgo. Es

mayor el riesgo de contraer la COVID que el riesgo de vacunarse con un producto del
cual la ciencia da su aval”. Por esta razon, el discurso del riesgo es esencial en el
desarrollo de este trabajo. El Estado basa sus decisiones en los supuestos de la
vacunacion que se han generado bajo el control, la gestion y el manejo de riesgos.
Esto lo decimos para USA, en donde se define la ASUE en funciéon del riesgo:
“PAHPRA enmendo¢ la seccion 505-1 (k) para autorizar a la FDA a renunciar a la
Estrategia de Evaluacién y Mitigacion de Riesgos (REMS) para emergencias
QBRN” (Food and Drug Administration, 2017, pag. 2). En Colombia la realidad
podria no ser diferente, més aun si se recuerda que la FDA es la autoridad de

referencia para el INVIMA (Ministerio de Salud - Republica de Colombia, 2014).

El discurso comienza inclusive antes que la Pandemia fuera una realidad. Entrevistas
a Bill Gates en anos anteriores evidencian que en los circulos de poder se conocian
los Riesgos y posibilidades de ocurrencia de una pandemia de esta e inclusive mayor
magnitud. Desde ese momento se crea un estandar que deberé ser aplicado en los
momentos de riesgo. Dentro de dicho estandar esta el correspondiente a la
vacunacion, en donde se consideran los riesgos asociados en diversos campos, todos
inmersos en esta sindemia. Los estandares desembocan en decisiones basadas en la
incertidumbre (Silverman, 2021). Ademas, la condicién de emergencia refuerza la
incertidumbre y convierte a la situacion en objeto reflexivo para estudiar el riesgo

desde la sociologia. Las vacunas son hilos conductores de la disertacion sobre el

7 Para corroborarlo, podemos observar el tweet del siguiente enlace
https://twitter.com/SectorSalud/status/14092250176998031407s=20 en donde una experta gubernamental
acude al riesgo para justificar la vacunacién. 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.
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riesgo por su misma historia (Obregon-Torres, 2013), y de hecho su funcionamiento,
como en general el de cualquier medicamento nuevo, se basa en los que resumiremos

como gestion del riesgo.

La gestion del riesgo deberia ser entendida en este trabajo como los esfuerzos
realizados para entender el riesgo como un agente forjador de muchas de las

caracteristicas de la ASUE. Como lo asegura Jasanoff:

“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 propdésito declarado de la mayor parte de la
legislacién medioambiental actual tiene como objetivo reducir la
probabilidad de danio de nuestras miriadas 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 mds necesarias para justificar sus
acciones sobre la base de la evaluaciéon 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, pag. 133)

El riesgo propiamente relaciona los conceptos sobre peligros propios y grupales; 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,

(13

mientras “Incertidumbre”, por el contrario, implica que estas
probabilidades son inestimables o desconocidas. En el mundo 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
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tienen el potencial de danar a las personas. A pesar de su borrosidad,
la nocion de riesgo suele estar vinculada al proposito 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 danio 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 decision y podria ser prevenido mediante
el uso, por ejemplo, de tecnologias de control de riesgos.” (Schlich,

2006, pag. 1)

Vacunarse es una accién riesgosa que controla un riesgo. El riesgo es adquirir o
enfermar gravemente por la covid, mientras que la accién riesgosa es utilizar un
producto cuya evidencia — coproducida — ain no permite establecer un perfil de
seguridad, calidad y eficacia como el que estamos acostumbrados. Esta costumbre
deriva en buena medida del factor temporal; el tiempo genera experiencia que
valoriza la experticia (Jacobsson, 2000), aunque la urgencia tampoco puede ser
descalificada, pues ninguna persona desea vivir en carne propia o cercana las
dolencias de la covid. Esto lleva a buscar y encontrar mecanismos y formas para
evitarla, y en cierto modo, justifica la confianza en la novedad a pesar de su riesgo.
Las vacunas, todas, por mas antiguas que sean, reflejan novedad absoluta frente a
un patogeno nuevo y siempre han sido polémicas por riesgos asociados a sus

realidades.

La ciencia como institucion identificadora del problema estuvo llamada a ofrecer
soluciones al caso (Arjini, 2020). Al encarrilar el discurso de la covid-19 en sus
fauces, la ciencia ha quedado transversalmente interpuesta en toda la pandemia y en
todos sus momentos, ya sea directa o indirectamente. Las principales dolientes son
las Ciencias de la Salud, que se configuran como la cabeza de un Sistema Integral
guiado por situaciones sociales (Congreso de Colombia, 2015), y como era de
esperarse, la politica ha acudido a la ciencia tanto para problematizar como para

solucionar muchos de los inconvenientes derivados de esta amarga situacion, de
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manera semejante a las batallas ciudadanas en las cortes para ganar derechos que se

justifican o deniegan con fundamento cientifico (Jasanoff, 2013, pags. 469-470).

Tratdndose de una pandemia ocasionada por un virus, la virologia es una ciencia
capaz de influenciar o dirigir el camino hacia una u otra direcciéon. Los y las
expertos/as en virologia nos han explicado el problema y a su vez, nos exponen sus
soluciones, al principio draconianas y ahora biotecnolégicas. Las ciencias
farmacéuticas acompanan parte del discurso virolégico, pues participan mas que
activamente en el disefio y desarrollo de productos que interactien con el
microorganismo fuera o dentro del cuerpo, la recuperacion efectiva de la enfermedad
o la adquisicion de la misma, segin su mecanismo de accion. Las ciencias
farmacéuticas evolucionaron de la farmacologia y la medicina. Cuatro siglos de
conocimiento acumulado han masificado el uso y consumo de medicamentos y
productos farmacéuticos que buscan disminuir los riesgos asociados al hecho de
enfermar. No obstante, las ciencias farmacéuticas se han visto estancadas en los
ultimos 50 afios, 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 ha logrado materializar en la sociedad debido a diversas
razones entre las que se encuentran los motivos comerciales, circunstanciales e
inclusive de demostracion de poder (Sanchez-Serrano, 2016). El diseno y desarrollo
de productos para el tratamiento o prevenciéon de la COVID ha generado una
contingencia situacional que las ciencias farmacéuticas han aprovechado para salir
de su estancamiento: dado que basicamente se tienen dos alternativas de interaccion
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 esperada y se
aplicaron para disenar y desarrollar las vacunas anti-covid, partiendo del hecho de
que conocemos los coronavirus desde hace buen tiempo (Llorente, 2020). Las
vacunas se consideran mejores alternativas que los tratamientos de control de la
enfermedad debido a su alcance mediado por la prevencion, 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, afiliindose con las actuales recomendaciones
hechas por la medicina basada en evidencia (Timmermans & Berg, 2003).
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La vacuna es en si el ejemplar del control del riesgo por antonomasia. Su invencion
parte de exponer a un riesgo menor para evitar un riesgo mayor (Steffen & al, 2021).
Analicemos brevemente como fue aceptada (la vacunaciéon) como medio de control
social y natural de enfermedades. Empecemos por decir que vacunarse no es nuevo,
de hecho, es tradicional. En Colombia, como Diana Obrego6n lo cuenta, la vacuna
contra la viruela pas6 por infinidad de travesias durante el siglo XIX, consolidandose
en el Programa Ampliado de Inmunizaciones que funciona en todo el territorio
nacional (Obregén-Torres, 2013). La mayoria de mis contemporaneos/as, con pocas
excepciones, tiene un esquema de vacunacion completo o muy cercano a estarlo, de
hecho, se considera un factor de riesgo en salud el no vacunar un infante, ain y con

el libre albedrio que el paciente tiene sobre su salud.

Es probable que esta sea una de las razones por las que los colombianos, como lo
muestra la més reciente encuesta (Redaccion El Tiempo, 2021), en su mayoria
perciban la vacunacion como la mejor solucioén frente a los estragos ocasionados por
la COVID-19. Esto entreve a la sociedad colombiana como una fiel seguidora de la
gestion del riesgo, por lo que la infraestructura que posee para hacerla realidad

deberia ser funcional, robusta y eficiente.

ESTANDARES MATERIALIZANDO EL RIESGO DE (NO) VACUNARSE
En este trabajo estudiaremos las formas como Colombia responden a las anteriores

presunciones, y lo haremos analizando los sistemas de estandarizacion que implican
de por si, la ASUE. Estudiar este concepto es importante para analizar la
coproduccion de la vacuna. Mediante este concepto se surte la mayor parte del
proceso de validaciéon que realiza el Estado y también el de traduccion. El estdndar
es el camino mediante el cual se consolida la Autorizacion de Uso de Emergencia,
que a su vez es el instrumento mediante el cual el Gobierno vincula al Estado en el
proceso legal que acontece, observando la coproduccion legal, social, cultural y
natural de la vacuna. Esto es cierto debido a que, como era de esperarse, la ASUE es
una entidad plena de estindares. Los estidndares emanan de los sistemas de
clasificacion y construyen infraestructuras. Cada ASUE debe considerar la
clasificacion realizada sobre los mecanismos de accion de las vacunas, por ejemplo.
El patron de similitud se define por cada estadndar ¢Este patrén ha sido elegido por
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la percepcion de similitud? ¢Estaria afectando una pertenencia cultural la

clasificacion hecha en las vacunas y por conexidad, la ASUE?

La coproduccién de la ASUE esta totalmente llena de clasificacion y estandarizacion.
Al principio, la autorizacion se clasifica en rutas regulares, de via rapida y de
emergencia. Esta clasificacion ayuda a determinar si un producto puede evaluarse
en condiciones de emergencia o no. Una vez que se establece como ASUE, los
estandares definidos de calidad, eficacia y seguridad se basan en el propio sistema
de clasificacion de virus. Este sistema (taxonomia de virus) depende del punto de
vista de los Expertos en muchos casos, por lo que la ASUE evalaa la calidad,
efectividad y seguridad dentro del esquema de clasificacion de virus ya definido. La
taxonomia de virus crea muchas otras clasificaciones, ejerciendo su poder reflexivo
a través de convicciones sociales, como por ejemplo la perspectiva del sistema de
clasificacion 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. La clasificacion inicial se hizo basada en un origen presumiblemente
igual, pero este origen comun esta en duda. Se trata de una conviccion social
directamente afectada por la cultura: la definicién 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 patron definido por el origen

sino por funciones u otras caracteristicas.

Este enfoque cultural es importante porque al final estd afectando ontologias
derivadas de él. No debemos olvidar que la ASUE aqui analizada est4 disefiada para
crear estrategias de lucha contra un virus; sera otorgada por personas directamente
afectadas por convenciones culturales y sociales. Como sostiene Busch, a medida que
crece la clasificacion, se distingue un camino estandarizado creando varios tipos de
infraestructura (en este caso materializada en reglas) (Busch, 2011). Los estandares
son los medios por los cuales se construyen las realidades. Son parte de las
sociedades y las infraestructuras humanas. Como siempre estan cambiando, los
estandares deben ser adaptables. Es a través de la estandarizacion que las

infraestructuras se unen para lograr la transparencia (Bowker, 1999, pag. 35). La
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estandarizacion es entonces un proceso para producir identidades, similitudes y
uniformidades en un intento de controlar mediante reglas la proliferacion de
diferentes tipos de ASUE, lo cual es soportado por el propio sistema de clasificacion

(Timmermans & Berg, 2003, pag. 71).

La ASUE esta hecha de estandares que se evalian sobre vacunas particulares, esto
significa que cada vacuna esta construyendo una realidad, en términos de Busch.
Para lograr el objetivo, la ASUE crea un proceso de estandarizacién donde se
vinculan identidades, similitudes y uniformidades que controlan y rigen las
autorizaciones. Se puede decir que la estandarizacién maximiza la diferencia entre
categorias de clasificacion, pero esta maximizacién implica una minimizacion de
otras. Esta es una demostracion mas de que la coproduccién de la realidad se realiza
a través de estandares, al menos en este caso. Aqui tenemos que senalar la diferencia
en la percepcion social sobre los estandares versus la estandarizacion. El proceso de
estandarizacion influye en la decision puablica de utilizar una vacuna, mientras que
los estandares son el medio para evaluar las diferentes calidades del producto dentro
de ese proceso de estandarizacion (Bowker, 1999). Los estdndares de la ASUE son
caracteristicas del producto que se valoran por su capacidad para describir el
producto y a su vez, desarrollan un proceso de estandarizacion donde la gobernanza

determina como se debe usar el producto, nuevamente, a través de estandares.

Como se dijo anteriormente, la ASUE es un proceso estandarizado compuesto por
caracteristicas fisicas de productos destinados a prevenir o tratar la enfermedad del
covid-19 que esti causando una emergencia global; estas evaluaciones se realizan
bajo arreglos sociales como acuerdos legales, gestion de riesgos asociados a la
vacunacion, capacidades de los fabricantes, configuracion gubernamental y estatal y
aceptacion de la vacunacion como una tecnologia de salud publica para resolver la
emergencia. Estos hechos buscan un vinculo entre legos, reguladores y expertos. Asi
observamos ver los limites entre los estdndares y la experiencia para la ASUE
(Ottinger, 2010, pag. 246). La caja negra desconocida dentro de la ASUE y la
materialidad del producto evaluado, son limites que utilizan las personas que
desconfian de la vacunacion, y a su vez son argumentos descartados por la FDA en

el proceso de asignacion de la ASUE. Esto se explica porque la FDA conoce
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perfectamente el contenido dentro de la caja negra (supuestamente). Los estandares
aqui sirven como guardianes de la universalidad de las verdades, luego, son las bases

para confiar en los puntos de vista de los expertos (Ottinger, 2010, pag. 251).

EXPERTICIAS ESTANDARIZADAS Y LEGALIZADAS
La vacunacién bien podria enmarcarse en la tercera ola de ciencia descrita por C&E,

dado que son los expertos quienes nuevamente toman decisiones en nombre de la
sociedad, y es la sociedad quien elige creer en los expertos (Collins, 2002). La
vacunacioén, como muchos otros tratamientos frente a la covid-19 se ha iluminado
con la experticia, pero al mismo tiempo, no ha sido bien recibida por toda la

sociedad.

El proceso de la ASUE permite la participacion de expertos, casi exclusivamente, y
tal vez algunos legos. La ASUE toma decisiones por nosotros mismos segun la
descripcion de estandares y experticias que le anteceden (Jacobsson, 2000). Para
Estados Unidos, la FDA respalda a los expertos y los expertos respaldan a la FDA,
generando un circulo que evidencia que la experiencia es algo muy afectado por el

contexto y las situaciones (Jasanoff, 2013).

La vacunacion sigue siendo un método cientifico que atin cuenta con la aprobaciéon
social de algunos miembros de la sociedad. El conocimiento generado para validar si
una vacuna es util para el tratamiento de una enfermedad debe ser trasladado al
publico porque, al final, en las sociedades occidentales la vacunacién no es un deber,
por lo que se debe convencer a las personas para que tomen su propia decision al
respecto. Los expertos juegan como la ficha conectora entre estas decisiones y estan
siendo profundamente cuestionados bajo la marca de no cumplir con sus

responsabilidades debido a su confianza en los estandares (Jacobsson, 2000, pag.
46).

El papel de los expertos en este proceso es demostrar que un producto es adecuado
y podria mejorar la salud después del ataque del virus. Pero hay que reforzar que es
la sociedad y, en definitiva, el Estado, quien valida legalmente el hecho de que
producto se puede utilizar. Los legos tienen derecho a dudar sobre algo nuevo,

incluso si la experiencia esta desplegando todo su arsenal para hacerles creer en eso;
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se han producido accidentes con vacunas y otros productos farmacéuticos, lo que
refuerza los argumentos de la gente comtn (Jasanoff, Breaking the Waves in Science
Studies: Comment on H.M. Collins and Robert Evans, ‘The Third Wave of Science
Studies’, 2003). Por tanto, el papel de la ASUE es crucial en la traduccion de la
experticia en conocimiento publico, generando al tiempo la confianza en el producto
y en el proceso. Dependiendo de la aprobacién y de las condiciones definidas en la
ASUE, el plan de vacunacion podria ser un éxito o un fracaso. En tltima instancia,
la evidencia sobre la eficacia y seguridad de la vacuna respaldada por los cientificos
es el caballo de batalla para promover el uso de esta tecnologia. Por ello es
importante que los argumentos de la gente comtn no sean descalificados solo por el
hecho de que no provienen de expertos; la redaccion sobre calidad, eficacia y

seguridad también deberia estar acoplada a la experiencia de la gente comtn.

INVESTIGANDO LA REALIDAD COLOMBIANA DE LA ASUE
Mientras que sociedades desarrolladas como USA y la Uni6on Europea habian

desarrollado legislacion previa frente a mecanismos frente a emergencias sanitarias,
militares o domésticas, Colombia no lo tenia planteado en formalidad. Por esta
razon, el proceso tuvo que partir desde la legislacion Basada en Ley 2064 de 2020
del Congreso de la Republica, que Faculta al gobierno para crear mecanismos de
autorizaciones de emergencia y otros aspectos relacionados con la vacunacion y que,
entre otros aspectos, determind la improcedencia de responsabilidades civiles y
penales frente a posibles hechos de inseguridad del producto biotecnolégico y
también cre6 el Consejo de Evaluacion de las Reacciones Adversas a la Vacuna contra
la 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.

La ley fue reglamentada mediante el Decreto 1787 de 2020. A través de este, el
Gobierno colombiano expidié las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de una ASUE para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos
destinados al diagnostico, prevencion y tratamiento de la COVID-19 en vigencia de
la emergencia sanitaria. Encarg6 dicha funcién a la Autoridad Sanitaria de
Medicamentos, el INVIMA, en conjunto con otras instituciones que apoyaran dicha
evaluacion. En concreto se establece en su articulo 4:
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“Autorizacion 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 aiin no cuentan con toda la informacién requerida
para la obtencion del registro sanitario, y que estan destinados al
diagnostico, prevencion o tratamiento de la covid-19; que cuenten con
un estudio clinico en curso, que respalde la generacion de evidencia
de eficacia y seguridad del producto, revisado y aprobado por el
INVIMA o su homélogo 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).

La reglamentacion es 1til para observar los pormenores del proceso de obtencién de

la autorizaciéon en Colombia. Estos son:

a. Microprocesos: particularidades muy detalladas que deben cumplirse

previamente o durante el proceso.

b. Macroprocesos: generalidades estratificadas que crean el orden o flujo del

proceso.

c. Procesos vinculantes: entradas que alimentan el proceso pero que son

procesos independientes en si mismos.

Los microprocesos son acciones repetitivas y operativas que no describiremos. Los
macroprocesos y procesos vinculantes son méas susceptibles de explicar las

cuestiones sociales a estudiar. Estos se dan en el siguiente orden:

1. INVIMA crea con los interesados un canal permanente de Didlogo (Art. 5)

para la comunicacion multilateral de las partes.

2. El interesado envia el dossier de documentacion conteniendo las

recomendaciones acordadas previamente con la autoridad.
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3. La comision de expertos del INVIMA conceptia sobre el dossier y revisa
particularidades, siguiendo el estandar de revision emitido por los paises de

referencia.

4. Se otorga la ASUE por 1 afio, prorrogable por otro adicional y se condiciona
su existencia a los planes de gestion del riesgo y a la farmacovigilancia activa

a realizar con este producto.

5. Se vigilan y actualizan, por ambas partes, los cambios que haya lugar de

acuerdo con la nueva evidencia publicada y revisada por pares expertos.

Esta investigacion contribuira a describir el proceso que surte y el objeto que resulta
de la coproduccion social y natural de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia en Colombia para las vacunas contra la covid-19, a través del analisis
ontologico de sus maultiples identidades y sus relaciones con la teoria actor-red, el
estado de emergenciay el discurso de la gestion del riesgo, observando los estandares
de validacion y los procesos de traduccion del conocimiento cientifico asociado a la
vacuna dentro de la sociedad que se establecen en los documentos legales que el
Gobierno colombiano expidi6 y que, por ende, vincula todas las materialidades

mediante su respectiva sociabilidad.
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4. OBJETIVOS
El objetivo general de esta investigacion sera:

Investigar la coproducciéon de la ASUE y las vacunas anticovid-19 en Colombia,
detallando la validacién 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 estadndares, riesgos y experticias.
Los objetivos especificos son:

4.1. Detallar la coproduccién de la ASUE y las vacunas anticovid-19 en Colombia,

tomando como referencia las experiencias de paises productores de vacunas.

4.2.Analizar los documentos legales que sustentan los procesos de la ASUE

identificando los estdndares y riesgos asociados y sus vinculos ontolégicos.

4.3. Estudiar las diferentes experticias que participan en el proceso de creacion y

materializacion de la ASUE y las vacunas anticovid-19 en Colombia.

4.4.Proponer estrategias de articulacion de actores y actantes en la red
coproductora ASUE/Vacuna, basadas en la descripcion previamente

adelantada.
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5. METODOLOGIA PROPUESTA

Esta investigacion estara dirigida por un enfoque socio-critico (Ortiz-Ocana, 2015).
Seguira la metodologia interpretativa-comprensiva y etnometodologica para
entender las configuraciones existentes entre la ASUE y la vacuna y su realizaci6on

mutua. Para ello se valdra de los siguientes métodos:
v' Investigacion etnografica
v Investigacion documental
v' Investigacion descriptiva

Para alcanzar cada uno de los objetivos se propone:

1. Comparar los documentos legales que configuran la ASUE en paises de
referencia (USA o UE) con los respectivos documentos en Colombia

identificando:
a. Sistemas de clasificacion
b. Estandares de aprobaciéon
c. Estrategias de Mitigacién de Riesgos

2. Crear una matriz que permita relacionar los atributos anteriormente
identificados y su participacion en la aplicaciéon de la ASUE para 3 vacunas

analizadas por la Autoridad Sanitaria en Colombia:
a. Comirnaty® - Pfizer-BioNTech
b. Sputnik V — Gamaleya
c. Sinovac® - CoronaVac

3. Evaluar la adherencia del INVIMA a las recomendaciones de expertos
nacionales, analizando etnograficamente los factores sociales que pudieron
afectar la decision y la medida en que lo hicieron, de forma diferencial para

las 3 vacunas escogidas.
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4. Describir la red de actores y actantes coproducida y coproductora de la ASUE
y la Vacuna para Colombia, haciendo uso de la investigacion descriptiva

previamente realizada.

La informacién sera recolectada mediante el analisis documental, entrevistas, y
etnografia de campo (si es posible); la organizacion y tratamiento de datos sera

matricial para facilitar la identificacion de interacciones y relaciones.
Se han escogido las tres vacunas nombradas debido a que:

1. Pfizer: es la més codiciada en Colombia por tener los mas altos indices de
efectividad. Proveniente de USA/Alemania. Tiene el mecanismo de accion

mas novedoso de todos.

2. CoronaVac: proveniente de China, con indices elevados de efectividad pero
menores que Comirnaty®. Presenta problemas de validacién en algunos

paises europeos, pero es de lejos la mas aplicada.

3. Sputnik V: proveniente de Rusia, se ha demorado su autorizacion y a la fecha,
no ha ingresado al pais a pesar de tener efectividad demostrada en otros

paises.
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7. CRONOGRAMA 'Y PRESUPUESTO

Se pretende adelantar este trabajo en el transcurso de un ano, siendo que cada
objetivo puede cumplirse en 2 meses, restando 4 para la estructuracién y revision
del texto. El presupuesto requerido implica los costos de matricula y manutencion,
asi como los asociados a los recursos bibliograficos y digitales y los necesarios para
efectuar las entrevistas o visitas de campo que sean requeridas en el desarrollo de
la investigacion. Su estimacion precisa resulta muy complicada, pero se establece

una cifra inferior a los 30 millones de pesos.

38| Pagina
Proyecto de Tesis Maestria Estudios Sociales de la Ciencia - Universidad Nacional de Colombia
Sergio Alexander Caceres



8. PROPUESTADE CAPITULOS

Se proponen los siguientes capitulos:

1.

El problema de la emergencia pandémica. Estado del arte y

consideraciones teoricas.

2. Materialidades coproducidas entre las vacunas anticovid-19 y la

Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. Abarca el anélisis
ontologico de la validacion y la traduccion de la ASUE y la Vacuna en
Colombia y en USA y la Union Europea, fijando relaciones y discrepancias
en torno al anélisis documental de la reglamentacion expedida en cuanto a

los discursos del riesgo y el estandar.

Comparacion entre actores de la red: la descripcion de escenarios
multiples para la ASUE y su aplicacion en Colombia. Pretende
relacionar las tres vacunas descritas en la metodologia con los estandares
identificados en el estudio ontoldgico y observar el flujo de obtencion de las

distintas ASUE y las particularidades sociales que lo afectaron.

Los expertos de la pandemia: hacia la aceptacion social de la
vacuna. Diserta sobre el papel de la experticia en la generacion de la ASUE
y la importancia de considerar perspectivas diversas para evitar tomar malas

decisiones basadas en la completa incertidumbre.
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