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Introduccion

El presente trabajo se propone analizar la geopolitica de la produccién, y la
participacion en las pruebas clinicas de vacunas para SARS-CoV-2 de
AstraZeneca, Pfizer y Sinopharm en la Republica Argentina a través de una
mirada a las cadenas globales de valor. En ese sentido, nos proponemos estudiar
a) como y por qué fue elegida la Argentina como productor de vacunas, b) el rol
del Estado Nacional a través de sus distintos ministerios en la gestion de las
relaciones tanto con organismos multilaterales, como con los paises,
universidades y corporaciones biotecnologicas que transfieren la tecnologia, y c)
la configuraciéon geografica de la produccion, con el objetivo de describir cémo
sera el proceso productivo y de comercializacion. Por dltimo, nos proponemos
explicar a modo de conclusion, a partir de los tres items anteriores, la l6gica
geopolitica que hay detras de la division internacional del trabajo, el control de
los saberes sobre la transferencia tecnoldgica, y el rol de un pais semiperiférico
como la Argentina para dar un salto cualitativo en materia de soberania para la
produccion local.

A partir de la crisis de la economia mundial en 2008, la gobernanza global se
encuentra en dificultad pues los niveles de multilateralismo se ven cada vez mas
disminuidos. Las potencias emergentes adquieren estatus de potencia
econémica, aunque bajo la multipolaridad hegemonica de posguerra, liderada
por Estados Unidos. No obstante, dicho escenario internacional presenta
problemas de representatividad y legitimidad de los pafses emergentes. El
cambio estructural se encuentra en el proceso de una nueva revolucion
industrial acompanada por el agotamiento de la globalizacién como ciclo
econémico. En un contexto de financiarizacién econémica marcado por la

volatilidad, el problema de la produccion real se ve ain mas agudizado por la
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dependencia de la especulacién financiera. Asimismo, se observa, “el cierre del
ciclo productivo posfordista debido a cambios tecnolégicos que impulsan
dindmicas de re-localizacién productiva, automatizacién y la integracion de
cadenas globales de valor mediante plataformas digitales” (Sanahuja, 2017: 45).
Estas transformaciones afectan a los trabajadores presionando sobre los

acuerdos distributivos y la capacidad de respuesta de los Estados Nacionales.

En el Siglo XXI el conocimiento cientfico y tecnolégico es un factor
geopolitico y se ha convertido en un commoditie. Hacia finales del Siglo XIX “el
mundo de los negocios comenzé a reconocer la importancia del conocimiento
tecnolégico como activo estratégico” (Coriat y Weinstein, 2011: 273). El
aspecto clave es el conocimiento y quién es su duefio. Junto con el régimen de
propiedad se fue modificando la legislaciéon que reglamentaba la apropiacion de
los duefios de las companias. El modelo neoliberal llevé a nuevas regulaciones
como la Bayh-Dole Act en los Estados Unidos, que permite el patentamiento con
fondos aportados por el gobierno federal, siendo obligatorio que todo
desarrollo financiado por el Estado deba ser aplicado en el ambito
gubernamental (Coriat y Weinsten, 2011). Esa regulaciéon permitié6 a
universidades, laboratorios o firmas desarrollar comercialmente una tecnologia
financiada por el Estado, “un boom espectacular de spin-off” (Coriat y
Weinsten, 2011: 282).

En los paises emergentes o periféricos las multinacionales se radicaban en la era
de la globalizacion con el objetivo de obtener las ventajas competitivas
correspondientes. Sin embargo, cuando los costos de los factores de
produccion y el salario aumentaron en estos pafses debido a la ampliacién del
mercado interno, se fue perdiendo la competitividad relativa internacional para
el gran capital. La logica actual de esta fase posglobalizacion alienta a situar la
produccién mas cerca de los consumidores, ya sea en los paises avanzados,
como en los emergentes en donde existe una creciente clase media,
relocalizando la producciéon (Sanahuja, 2017). Esto quiere decir multinacionales
de los paises centrales produciendo en el mercado de paises semiperiféricos,
pero también vendiendo para ellos; también quiere decir empresas de estos

ultimos paises produciendo en y para mercados de paises centrales.

La evidencia empirica muestra que la implementacion de cambios en el mundo
productivo a partir de la robodtica y la impresion 3D esta generando
modificaciones permanentes y spillovers por lo que estamos en una nueva

implementaciéon de Tecnologias Estratégicas y de Propdsito General, que son
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aquellas tecnologias que realizan alguna funciéon genérica vital capaz de
dinamizar de forma transversal muchos sectores de la actividad econémica, ya
sea a través de nuevos productos o sistemas de producciéon (Bresnahan y
Trajtenberg, 1995). En efecto, este proceso no solo ha disminuido la cantidad
de empleos industriales, sino que también se ha trasladado a paises
semiperiféricos mediante el proceso de outsourcing, en los cuales no solo mejora
la calidad de los puestos de trabajo con mayor valor agregado, sino que también

hace peligrar los puestos de trabajo que no emplean esta tecnologia.

Biotecnologia y geopolitica

En el presente trabajo tenemos el objetivo de realizar un analisis geopolitico
aplicado al estudio de las cadenas globales de valor de la produccién de vacunas
y el lugar de la Argentina en dicha produccién. Pero entonces ¢Qué es la
geopolitica? Es el analisis de la accion politica, sus efectos y discursos con
anclaje territorial. Agnew y Cordbridge (1995: 15) describen al orden
geopolitico como “reglas rutinizadas, instituciones, actividades y estrategias a
través de las cuales la economia politica ha operado en diferentes periodos”.
Este discurso versa sobre como es interpretado y ordenado el mundo en la
praxis de la politica. La cuestiéon del orden geopolitico retfiere a los elementos
geograficos y jerarquicos que condicionan las relaciones econémicas y politicas.
Siempre trata de “una mixtura de cohesion y conflicto entre actores, un sistema
de gobernanza organizado que define los actores, las reglas, los principios de
interaccion, y concepciones compartidas entre los actores acerca del comercio,
la fuerza y la diplomacia” (Agnew y Cordbridge, 1995: 15-16). La geopolitica
también proporciona “formas de mirar el mundo y es altamente visual”, sus

discursos apelan a “mapas, tablas y fotografias” para construir representaciones

del paisaje global (Dodds, 2007).

Las metaforas informan sobre caracteristicas de un lugar, su ubicacién en
sentido relacional, con respecto a otros lugares. Es asi que periferia y centro son
dos territorios muy distintos pero entrelazados. La nociéon de Estado central
remite a un paifs econdémicamente desarrollado, diversificado, 'y
tecnologicamente avanzado. Un Estado tecnologicamente desarrollado supone
capacidades para intervenir en la determinaciéon de las reglas de juego a escala
global: un sistema productivo y financiero —en general, también militar— con
capacidades de respuesta para avalar su posicion y un sistema de alianzas que,
en conjunto, garantizan un lugar en la jerarquia de Estados para, por ejemplo,

asegurar la provision de recursos naturales y la apertura de mercados para sus
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productos y servicios. Por el contrario, los Estados de la periferia no poseen
estas caracteristicas y ocupan un lugar subordinado. Un Estado de la
semiperiferia como la Argentina es aquel que tiene cierta capacidad industrial y
tecnologica, ademas de infraestructura y servicios razonables que, en conjunto,
suponen algin grado de desarrollo (Wallerstein, 2005), aunque baja o nula

influencia en la arena internacional.

Las nociones de “territorio” y “localizacién” evocan imagenes abstractas de
diferenciales de poder y bienestar, aunque estas abstracciones que se consideran
que producen estos diferenciales llevan enraizados en ellos supuestos implicitos
acerca de como el espacio media en los procesos sociales y econémicos (Agnew
y Corbridge, 1995: 13-14). Mientras que las capacidades diferenciales de los
Estados de acceder y dominar tecnologfas estratégicas integra el nicleo de estos
supuestos implicitos, cuando un pais no central avanza sobre estas capacidades
desestabiliza el orden geopolitico y la abstraccion es desplazada por la disputa
ontologica: un pais no central camino a dominar una tecnologia estratégica
aparece como una anomalia. Asi; la cuestién del orden geopolitico refiere al
cruce de elementos geograficos y jerarquicos. Argentina, siendo un pais
semiperiférico -que tiene capacidades cientificas y productivas para producir
vacunas- ¢es en el caso de estudio del presente un pafs semiperiférico o
periférico, teniendo en cuenta su rol en las cadenas globales de valor en las
cuales se ha insertado como h#b de investigacion, desarrollo o productor de las
vacunas de AstraZeneca, Pfizer y Sinopharm contra la enfermedad de Covid-
19? El elemento jerarquico del orden geopolitico, que se desenvuelve dentro de
un marco de reglas escritas y no escritas, se define por una distribucién global
de relaciones capital-trabajo —o division internacional del trabajo—, esto es,
quién produce qué cosas (y en qué condiciones), quién se beneficia (y con qué
margenes) y como se determinan las condiciones de intercambio y los flujos de

valot.

Las economias semiperiféricas buscan acceso a tecnologias que mejoran la
productividad y que ayudan a reducir la dependencia excesiva de los productos
basicos al permitir la exportacién de productos manufacturados. Estas
economias deben lidiar, siguiendo a Hurtado y Souza (2018), con una serie de
variables que afectan las capacidades tecnolégicas y productivas: a) debilidades
econémicas, b) inestabilidades institucionales que obstaculizan la eficacia de las
politicas publicas; c) escasa inversion privada en I + D; d) sectores industriales
dindmicos dominados por empresas transnacionales cuyas estrategias de

maximizacion estan en gran medida desconectadas de los ecosistemas
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econémicos locales; e) la creciente y dafiina influencia de las finanzas
especulativas desde finales de la década de 1970; f) y desventaja geopolitica en
las negociaciones sobre las reglas del juego para los procesos de transferencia,
puesta al dia y aprendizaje de tecnologia. Desde la perspectiva de los paises
centrales, muchas veces se percibe que la aspiracion de los paises
semiperiféricos de mejorar sus capacidades tecnolégicas como una parte crucial
del camino hacia la expansion de areas estratégicas para el desarrollo endégeno
tiene un efecto potencialmente desestabilizador en el orden geopolitico y
geoeconémico (Blinder, 2017). Al mismo tiempo, sin embargo, los paises
centrales codician la industrializacion y modernizacion de la infraestructura
publica en los paises periféricos como medio para ganar escala y alcance en los

mercados tecnolégicos mundiales.
El ultimo eslabon

El sistema productivo argentino forma parte de las cadenas globales de valor.
En los dultimos afios tuvo lugar un proceso que derivé en la
commoditieficacién' de las patentes que se convirtieron en un insumo para la
economia financiera, y especialmente, como instrumento de especulacion. Los
nuevos commodities se regularon mediante legislacion en los paises del norte y
luego se presioné a los del sur a que hicieran lo mismo, obligando a pagar
rentas por el uso de dichas mercancias con gran conocimiento agregado (Orsiy
Coriat, 2006; Merkina, 2009; Danneels, 2012; Landesmann, 2015; Scazzieti e al.,
2015). En tecnologias como la quimica o la farmacéutica, las patentes se utilizan
“en una escala relativamente grande como una fuente directa de ingresos, asi
como un medio para bloquear productos competidores. La posesion de
determinadas invenciones patentadas tiene el propésito final de que una
empresa se beneficie de sus innovaciones” (Coriat ef al, 2003: 235). En varias
industrias biotecnoldgicas, al ubicar sitios de I+D en ciertos lugares distintos de
sus casas matrices, las empresas pueden aprovechar las rentas de los recursos y
las subredes relacionales basadas en lugares. Esto les permite a las companias
extraer rentas tecnologicas a través de los derechos de propiedad intelectual y
tiene implicaciones no solo para la competitividad de la industria, sino también
para las relaciones de poder entre las empresas, el Estado y las comunidades
(Ipsen, 2016: 41). Sin embargo, la transformacion tecnolégica en paises en
desarrollo necesita de politicas activas por parte del Estado que, con el libre

' En inglés commodification. Las patentes se volvieron un commoditie.
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mercado y las reglas hechas para paises avanzados, no funcionarian (Chang ez
al., 2002).

La globalizacién de los procesos productivos y la tecnologia que coadyuvo a la
tragmentacion y deslocalizacion de la produccién es un proceso que todavia se
puede observar, a pesar de las tendencias recientes de onshoring y reshoring
(Sanahuja, 2017). Las cadenas globales de valor constituyen la secuencia de
actividades que las firmas y los trabajadores realizan desde el disefio de un
producto hasta su uso final, cuyo resultado es el surgimiento de diferentes
patrones de estructuraciéon geografica y gobernanza, en el cual los insumos de la
produccién y los servicios se desarrollan en donde existen los recursos y las
habilidades necesarias y éstas se encuentran disponibles a un precio y calidad
competitiva (Porta ef al., 2017). La matriz productiva en biotecnologia tiene
participacion en estas cadenas globales de valor, existiendo I+D y produccion
de varias empresas del sector (Gutman y Lavarello, 2014; UBATEC y CAB,
2016). Redes de ciudades globales participan de esta cadena global a través de la
industria biotecnolégica y farmacéutica (Kratke, 2013).

Farmacéuticas y biotecnologia moderna

Los inicios de la industria farmacéutica se ubican hacia fines del siglo XIX.
Desde el comienzo se basod en el aislamiento de compuestos quimicos con
capacidad terapéutica, en lo que podria identificarse como la primera actividad
comercial en buena medida basada en una estructura de I+D, que a lo largo de
su trayectoria ha sufrido una serie de conmociones tecnolégicas e
institucionales (Malerba y Orsenigo, 2002).

El paradigma dominante era la exploraciéon de diferentes tipos de compuestos
quimicos y su posterior sintesis organica. Desde el inicio, la industria estuvo
configurada por un pufiado de corporaciones multinacionales alemanas y suizas,
a las que luego de la segunda guerra mundial se le sumaron estadounidenses y
britanicas (Malerba y Orsenigo, 2000; 2002). Durante la guerra y luego de su
culminacién, este bloque de corporaciones se beneficié de un gran apoyo estatal
proveniente de la inversiéon en biomedicina y en extensos planes de salud por
parte de las potencias occidentales. Hasta mediados de los anos 70’, el escenario
global de la industria farmacéutica se mantuvo relativamente estable, con pocos
nuevos integrantes en el reducido grupo de multinacionales que operaban en el
sector (Mazzucato y Dosi, 2000).
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A partir de alli, la industria sufrié una serie de vuelcos que modificaron su
estructura, cambiaron drasticamente la forma de generar conocimiento, y
condicion6 su funcionamiento hasta nuestros dias. Desde mediados de los 70
los avances en fisiologfa, bioquimica y, sobre todo biologia molecular,
impactaron de lleno en la industria farmacéutica. Se produjo, entonces, el
nacimiento de la biotecnologia moderna (Gutman y Lavarello, 2014). Si antes de
1980, la busqueda de principios activos para atender una patologia se daba
gracias a un proceso de seleccion al azar, por prueba y error, asentado
principalmente en las grandes multinacionales del nuicleo principal de la
industria, posteriormente, gracias a las nuevas herramientas cognitivas, se busca
entender los mecanismos genémico biolégicos de cada patologia en particular, y
ofrecer drogas o vacunas para solucionarla, y satisfacer esos nichos de mercado
(Gambardella, 1995).

El nuevo actor son las pequefias compafias biotecnoldgicas surgidas en torno a
los campus de universidades norteamericanas, luego de la sanciéon de la Bayh-
Dole Act utilizando el conocimiento generado en estas casas de estudio y
tinanciado con fondos publicos (Angell, 2006; Corvalan, 2017). Al principio de
este proceso, se creyo que, a nivel global, las grandes companias farmacéuticas
serfan reemplazadas por los pequefios spi offs biotecnolégicos, que potenciaron
su crecimiento en la utilizacién de estrategias de biologia molecular y, en un
estadio ulterior, en ingenierfa genética y bioinformatica (Gutman y Lavarello,
2014). Lo que ocurri6 realmente fue una division del trabajo hacia el interior del
negocio farmacéutico, en el cual las compafifas biotecnolégicas y laboratorios
publicos se ocupan de la parte wpstreams: investigacion, generacion de
conocimiento y desarrollo; mientras que las grandes farmacéuticas se ocupan de
las gravosas pruebas clinicas de los productos generados y la agresiva
comercializacién que requiere colocarlos en el mercado. Estas grandes
multinacionales, adquieren la propiedad intelectual de las moléculas
desarrolladas, o directamente las absorben las pequefias empresas

biotecnoldgicas comprandolas (Mazzucato y Dosi, 2000).

Siguiendo a Marcia Angell (2000), el I+D++i en las firmas biotecnoldgicas es
similar en varios aspectos a la que llevan a cabo las grandes compafias
tarmacéuticas. Pero en vez de producir pequenias moléculas a través de medios

quimicos, las biotech se dedican principalmente a crear o modificar moléculas

? La Ley de Transferencia de Tecnologfa de Stevenson-Wydler, pensada para facilitar que los
laboratorios publicos se vinculen con universidades y empresas y para que utilicen fondos en
actividades de transferencia de tecnologia, también fue decisiva en este proceso.
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muy grandes, como proteinas u hormonas, utilizando sistemas biol6gicamente

vivos —a menudo con tecnologia de recombinacién de ADN-.”

LLa industria actual de vacunas modernas es considerada como una de las ramas
mas importantes de la biotecnologfa, en wun entramado institucional
conformado, principalmente, por laboratorios publicos, universidades, distintos
perfiles de empresas de biotecnologia® y —un nimero menor— de grandes
empresas (Gutman y Lavarello, 2014). La irrupcion de la biotecnologia
moderna tuvo un impacto decisivo en la produccién y el mercado de vacunas.
Las técnicas de biologia molecular e ingenieria genética que abrieron un campo
de accién sobre la modificacion del genoma, han eliminado la mayoria de las
barreras técnicas que antes limitaban su desarrollo. Gran parte del rapido
crecimiento en la obtencién de nuevas vacunas se debe a la implementacién de
los avances en materia de biotecnologia que tuvieron lugar en los decenios de
1980 y 1990. Este conjunto de herramientas tecnolégicas presentd nuevas
oportunidades para tratar, no solo enfermedades infecciosas, sino también

cancer, alergias y enfermedades cronicas (Levine, 2004).

Los paises desarrollados comenzaron a diferenciarse de los paises en desarrollo
en cuanto a las vacunas que utilizaban. LLa notoria concentraciéon en el numero
de proveedores de estos insumos en los paises industrializados —producto del
cambio tecnolégico y de su apropiacion monopodlica con del nuevo régimen de
propiedad intelectual=> asociado a una reduccién en la capacidad de
produccién, desembocaron en una crisis en el suministro de vacunas (Angell,
20006). A partir de alli el mercado internacional de vacunas se estructur6 en dos
segmentos: vacunas tradicionales, de bajo costo, bajo agregado tecnoldgico,
utilizadas y producidas de forma predominante por paises de la periferia o

semiperiferia, y vacunas modernas, de alto costo y agregado tecnoldgico

’ La tecnologia de recombinacién del ADN se refiere al conjunto de técnicas basadas en
conocimientos de biologia molecular y de genémica aplicada que permiten cortar y pegar
pequenos o grandes fragmentos de informacioén genética, ingenieria genética mediante, con
el objetivo de modificar genomas de organismos vivos para que realicen algun trabajo que
desde el punto de vista farmacéutico y econémico es util. Por ejemplo, que una levadura, por
técnicas de ADN recombinante fabrique una hormona proteica como la insulina humana en
un biorreactor.

* Para una tipologia de las empresas de biotecnologfa, puede verse: Malerba y Orsenigo
(2002); Arundel ez al. (2006); Pisano (2006); Gutman y Lavarello (2014).

° Estados Unidos transformé su sistema de patentes en uno global. El vuelco, llamado por
algunos autores como “la privatizacién de la ciencia”, es considerado por los paises centrales
como un recurso adicional para obstaculizar procesos de acortamiento de la brecha
tecnologica basados en senderos imitativos de industrializacion (Hurtado y Zubeldia, 2017).
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utilizadas y fabricadas en su mayor parte por paises del centro (Corvalan, 2010,
Gadelha ez al., 2020; OMS ez al., 2010).

En los paises del centro, las vacunas tradicionales —de patégeno atenuados o
inactivados— fueron reemplazadas, en parte y paulatinamente, por vacunas mas
sofisticadas, llamadas vacunas modernas: de segunda generacién —vacunas a
subunidad, recombinantes, conjugadas— e incluso de tercera generacion —17rus
like particles, vacunas a RNA o a DNA, vacunas vectoriales— (Corvalan, 2010;
Fernandez et al, 2020). Como corolario, la cantidad de productores vy
proveedores de vacunas tradicionales en los paises en desarrollo tuvieron un
aumento exponencial, hasta representar el 86% de los proveedores a nivel
mundial. Vacunas de bajo costo y principalmente tradicionales, de baja
complejidad tecnolégica, que producen proveedores de los paises en desarrollo,
sobre todo para utilizarlas localmente o en otros paises de ingresos bajos y
medianos, constituye un mercado que representa el 84% de la poblacién
mundial (OMS e# al,, 2010).° La contracara es la altisima concentracién de los
jugadores econémicos, productores de vacunas en los paises desarrollados, en
los cuales un pufiado de grandes compafifas farmacéuticas, con grandes accesos
al financiamiento y posiciones oligopolicas, practicamente dominan el mercado.
En 2017, solo cuatro grandes multinacionales —GSK (24%), Merck (23%),
Pfizer (22%) y Sanofi (21%)— fueron responsables de aproximadamente el 90%
del monto total ganado con las ventas de vacunas en todo el mundo (Gadelha e#
al., 2020). En 2018, el mercado farmacéutico tuvo un tamafio de 864.000
millones de dolares. Dentro de ello, a las ventas por vacunas le correspondieron
30.500 millones de dodlares, el 3,5% de los ingresos del sector (Gadelha ef 4/,
2020: 5).

De esta forma paises de la semiperiferia global, actualmente se enfrentan en el
concierto internacional con tres variables macroeconémicas. La primera, una
estructura oligopdlica de proveedores de paises desarrollados, que no superan
los diez jugadores a nivel mundial, con fuertes sistemas de proteccion
intelectual y regalias que ponen importantes barreras al desarrollo de punta y a
procesos de acortamiento de brecha tecnologica (Corvalan, 2017). La segunda,
una creciente financiarizacion de los agentes econdmicos del mercado
tarmacolégico. También, una preponderancia de la generacion de valor a través
de activos financieros en lugar de produccion e inversion sistematica en I+D+i

(Chena ef al., 2018). En tercer lugar, se enfrentan a un contexto politico local, en

Este grupo incluye a India, China y Brasil (Fidelis Ponte, 2007; Gutman y Lavarello, 2017).
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el cual el Estado Nacional reposicioné las politicas para el desarrollo cientifico y
tecnolégico como un area estratégica, al devolverle el rango de Ministerio en el

gabinete del Poder Ejecutivo Nacional —en Argentina—.7

Organismos de gobernanza global y semiperiferia

Organismos de gobernanza global, ligados a la salud y con fundaciones y
alianzas que operan en el mercado de las vacunas, tuvieron un considerable
impacto en las capacidades productivas de Argentina. L.a Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en
paralelo con el cambio tecnolégico descripto mas arriba, comenzo6 a delinear a
mediados de la década del 70’ una serie de recomendaciones e iniciativas para
los pafses miembros. Destacamos el EPI (Expanded Programme on
Immunization) de 1974 (Levine, 2004: 89), la creacién del Fondo Rotatorio de
adquisiciéon de vacunas de la OPS —del cual actualmente Argentina obtiene mas
del 85% de estos insumos (Zubeldia, 2020)— para asegurar el suministro de

inmunobioldgicos a paises pobres de América Latina.

UNICEF se suma en la década del 80’ a este grupo de instituciones, realizando
compras masivas de vacunas a proveedores de paises desarrollados, para
canalizarlas hacia paises mas pobres junto con la OPS en fondos de compra
conjunta, generando economias de escala para las transnacionales del sector
(Corvalan, 2017). En la década de 1980 se trataba de vacunas tradicionales
infantiles, el grupo basico de seis enfermedades: difteria, tos ferina, tétanos,
polio, sarampion y tuberculosis (OMS ez al., 2010).

El mercado global de vacunas no representé una fuente de ganancias
importante para las grandes transnacionales farmacéuticas hasta entrados los
afios 80°, cuando empezaron a aplicarse los adelantos de la biotecnologia
moderna (Levine, 2004: 75). Simultaneamente, se produjo el avance cada vez
mas penetrante en las politicas sanitarias de los estados semiperiféricos de las
sugerencias e iniciativas de la OMS, la obtencion de vacunas a través del Fondo
Rotatorio de la OPS —en paises de la periferia donaciones masivas por parte de
UNICEF- y EPI. La capacidad de generacién de vacunas modernas, aumentd

significativamente en los proveedores de economias centrales: companias

" Esta decisién fue disparada por el virus SARS-CoV-2 y la declaracién de emergencia
sanitaria que alter6 las metas iniciales y puso en la primera linea de las politicas publicas al
sector de salud humana, estableciendo como prioritario el abastecimiento de vacunas: las que
prevenian el Covid-19, y también aquellas consideradas como una herramienta integral para
generar una inmunidad robusta en la poblacion argentina frente a otras patologias.
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transnacionales que ven a las economias periféricas como una forma de ganar
mercados y escala. Los organismos de gobernanza global ligados a la salud
comenzaron a vehiculizar la colocaciéon de estos insumos, producidos por un

pufiado de multinacionales, en mercados de la periferia o semiperiferia.

Durante la segunda mitad de la década de los 90°, la sancién del Acuerdo
GATT/ADPIC, acrecenté las condiciones oligopolicas del  sector,
tortaleciendo la capacidad de penetracion en los mercados globales de cinco o
seis multinacionales con capacidad de sortear las barreras de entrada al
mercado: regulaciones técnicas especificas en su formulacién, capacidad de
generar economias de escala, poder de logistica para realizar registros en varios
paises en simultaneo y costear ensayos clinicos, y férreas estrategias de
proteccion intelectual mediante patentes (Martinez Piva y Tripo, 2019, 25).

Corvalan (2017) hace una descripcion precisa de la pérdida de capacidades de
producciéon de vacunas de Argentina conforme se da la penetracion de las
politicas sanitarias de la OMS y OPS en el pais. Desde mediados de los 70,
cuando estas dos organizaciones comenzaron a recomendar a sus paises
miembros politicas para la aplicaciéon de vacunas, se empezaron a importar
estos insumos. Hasta finales del siglo XX Argentina conservaba parte de la
capacidad de produccién local, pero el desembarco de las multinacionales
farmacéuticas se vio reflejado en el agregado de vacunas en el calendario
nacional de vacunacion (CNV). A partir de 2002 comenzo otra fase, en la cual
directamente se da un desmantelamiento de las capacidades organizacionales y
de producciéon local, junto a una entrada masiva de vacunas modernas

fabricadas por transnacionales en el CNV.’

Mientras tanto, en el afio 2000, se crea la alianza GAVI (Global Alliance for
Vaccines and Immunization) en una iniciativa que nuclea la OMS, UNICEF,

Fundacion Bill y Melinda Gates, la industria privada monopélica —Johnson &
Johnson, GlaxoSmithKline (GSK), Merck, Novartis, Sanofi Pasteur, Janssen,

® El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC o, en inglés, TRIPS), es el Anexo 1C del Convenio
por el que se crea la OMC (Organizacién Mundial de Comercio) firmado en 1994. En ¢l se
establece una serie de principios basicos sobre la propiedad intelectual tendientes a
armonizar estos sistemas entre los paises firmantes y en relacion al comercio mundial.

’ Entre el afio 2003 y 2012, ocho vacunas modernas fueron agregadas al CNV, sumadas a las
ocho que existfan previamente. La participacion de las multinacionales aumenté del 64% al
79% en la misma etapa (Corvalan, 2017: 21). Actualmente 4 de las 18 del CNV son de
producciéon nacional (Zubeldia, 2020: 20).
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Sanofi-Aventis y Pfizer— (Greco, 2004: 75; 79-80). Esta Alianza es un brazo mas
de la OMS para firmar acuerdos de ventas con diferentes Estados y cada
laboratorio transnacional tiene su especialidad: Merck comercializa vacunas de
rotavirus —Rotateq— y la vacuna contra el HPV —Gardasil-, Sanofi coloca la
vacuna contra la fiebre amarilla y contra la polio, Pfizer vende la vacuna contra

el neumococo, Janssen la vacuna pentavalente Quinvaxem —DTP-HepB-Hib—""

(GAVT, 2020).

GAVI también trabaja con donantes, incluidos gobiernos de paises centrales y
tundaciones del sector privado. ONGs, grupos de promocién, asociaciones
profesionales y comunitarias, organizaciones religiosas y el mundo académico
son centrales en el papel de validacion que necesitan los grandes laboratorios
para penetrar a los Estados (GAVI, 2020). El andamiaje discursivo que legitima
esta alianza, al igual que EPI, o el Fondo Rotatorio de la OPS es parecido:
equidad en el acceso a vacunas, sobre todo de nifios de pafses pobres con
respecto a paises industrializados; crecimiento demografico, peligros de
transmision de enfermedades infectocontagiosas como consecuencia de viajes y
migraciones; y el perjuicio que supuestamente generan las politicas o iniciativas

soberanas en materia sanitaria, aisladas de las instituciones globales (Greco,

2004).

Completan el escenario, la CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations en inglés) y COVAX (COVID-19 Vaccine Global Access). La
primera es una asociacion de organizaciones publicas, privadas, filantropicas y
civiles —financiada a través sus propias donaciones-, lanzada en el Foro
Econémico Mundial en Davos en 2017 con el fin de desarrollar vacunas contra
enfermedades infecciosas emergentes. I.a CEPI se centra en las “enfermedades
prioritarias de anteproyecto” de la OMS, que incluyen: el coronavirus
relacionado con el Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), el
Coronavirus 2 del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV-2), el virus
Nipabh, el virus de la fiebre de Lassa y el virus de la fiebre del Valle del Rift, asi
como el virus Chikungunya y el patégeno hipotético y desconocido
“Enfermedad X”. Fue cofundada y cofinanciada con 460 millones de délares de
la Fundacién Bill y Melinda Gates, The Wellcome Trust —organizacién benéfica
de investigacion biomédica con sede en Londres— y un consorcio de naciones,
como Noruega, Japén y Alemania, a la que posteriormente se unieron la Unién
Europea (2019) y Gran Bretafia (2020). En 2020, CEPI fue identificada como

" Difteria, Pertussis, Tétanos, hepatitis B, Haemophilus influenzae tipo b.
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un “jugador clave en la carrera para desarrollar una vacuna” para la enfermedad

de Covid-19 (Plotkin ez al., 2015; Gouglas et al., 2019; Coy, 2020; Spinney, 2020).

Asimismo, en asociacion con la OMS y GAVI, CEPI lanz6 COVAX, para
garantizar el acceso equitativo a las vacunas Covid-19 para todos los paises, en
todos los niveles de desarrollo. Ademas de la OMS, GAVI y CEPI, el COVAX,
facilitador de acceso a las herramientas contra la Covid-19, en colaboracion con
tabricantes de vacunas de paises centrales y de la periferia, es la Unica iniciativa
mundial que trabaja con los gobiernos y los fabricantes para garantizar que las
vacunas contra la Covid-19 estén disponibles en todo el mundo tanto para los

paises de ingresos mas altos como para los de menores ingresos (OMS, 2020).
Argentina: vacunas para Covid-19

Argentina y las companfas del sector privado farmacéutico se encuentran
inmersas en el contexto descripto en el apartado anterior. Distintos actores han
firmado o estan en tratativas de convenios con laboratorios multinacionales, de
variadas caracteristicas con el objetivo de: o bien insertarse en la cadena de
producciéon de una vacuna, o participar de los ensayos clinicos de otra,
obteniendo por este medio posiciones de privilegio en el acceso a estos insumos
con respecto a otros paises (Ambito, 2020a). Hasta el momento de cierre de este
articulo —noviembre de 2020-"" hay formalizados tres tipos de convenios: el de
AstraZeneca —anglo-sueca— con la empresa productora de biosimilares
mAbxience para producir el principio activo de la vacuna desarrollada por la
Universidad de Oxford —Reino Unido—. El que tienen Pfizer —Estados Unidos—

y BioNTech —Alemania— con la fundacién Infant para realizar los ensayos de

"Bl 2 de noviembre de 2020 el presidente Alberto Fernindez, anuncié que la Republica
Argentina le comprara 12,5 millones de vacunas Sputnik V, contra el Covid-19, a la
Federacion Rusa. Cada una de las mismas consta de dos dosis que se aplican cada 28 dias,
por lo cual en total se trata de 25 millones de dosis. La Sputnik V esta siendo testeada en 40
mil voluntarios para completar la Fase III -a la cual Argentina se sumatfa la semana del 2 de
noviembre (Cibeira, 2020)-; su aplicaciéon en Argentina, esta supeditada a que atraviese con
éxito esta Fase (Esteban, 2020b). Todavia los términos del contrato no estan definidos: no se
sabe si se acordara un contrato de Estado a Estado, o habra una farmacéutica local que
comercialice Sputnik V (La Politica Online, 2020). Durante la misma semana Janssen, grupo de
companias farmacéuticas de Johnson & Johnson, anuncié el inicio del estudio clinico Fase
IIT con el reclutamiento de pacientes para su vacuna candidata contra el coronavirus en
Argentina. El estudio contard con 60.000 pacientes en todo el mundo, y se probarda en
distintas instituciones del AMBA. Los centros que estan reclutando voluntarios son: Cemedic
(Centro de Especialidades Médicas), Cemic, (Clinical Trials Division) Stamboulian Servicios
de Salud (CEI S.A), Ciprec, Centro Medico Barrio Parque, Centro Médico Viamonte SRL y
Helios Salud (Ambito, 2020b).
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Fase I1I de su vacuna en el Hospital Militar Central; y el mas reciente acordado
por Sinopharm —China— con la fundaciéon Huésped para que realice la Fase 111
en conjunto con laboratorios ELEA.

AtraZeneca y mAbxience

Para producir la vacuna contra la Covid-19 en Latinoamérica, AstraZeneca
tirmé un acuerdo en agosto de 2020 con mAbxience, compania biotecnologica
especializada en la investigacion, desarrollo y fabricacién de anticuerpos
biosimilares —anticuerpos monoclonales— destinados a patologias oncolégicas y
autoinmunes, parte del grupo farmacéutico Insud Pharma. Se traté de un
acuerdo entre privados, en el cual el laboratorio anglo-sueco seleccioné a
mAbxience como una de las pocas empresas de Latinoamérica que podria
tabricar el principio activo de la vacuna. En palabras de Hurgo Sigman,
fundador del Grupo Insud, “esta fue una negociacion entre privados, ningin
gobierno jugd ningun papel. AstraZeneca se nos acercoé y entendié que la
nuestra era la mejor fabrica. Hicieron todas las averiguaciones y verificaron las
condiciones tecnologicas y la adecuacion de las instalaciones” (Perfi/, 2020). Es
llamativo advertir que, en ningun momento hubo algin sector u organismo
gubernamental que intercediera para puntualizar objetivos estratégicos estatales,
vinculados a soluciones sanitarias para la pandemia ocasionada por el SARS-

CoV-2, cuando se firmé el acuerdo.

También participé del convenio la Fundacién Slim, principal financiador de la
vacuna -millones de doélares— que se produce a riesgo. La farmacéutica britanica
queria empezar a fabricar la vacuna AZD1222 —pendiente de superar los
ultimos ensayos clinicos de Fase III- antes de su aprobaciéon (Smink, 2020).
Para agosto de 2020, AstraZeneca habia completado las Fases I y II de las
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pruebas clinicas,'” probada en 1077 voluntarios sanos de Reino Unido —entre 18
y 55 anos— y demostro el desarrollo de defensas inmunolégicas. A mediados de
julio estos resultados fueron presentados en The Lancet, la prestigiosa revista del

rubro médico (Esteban, 2020c). Si la vacuna no llegase a aprobarse, serfa

destruida (Perfil, 2020).

La Fase III se estaba desarrollando en Brasil, Reino Unido, Sudafrica y Estados
Unidos con miles de participantes, pero sufrié una serie de interrupciones
debido a que dos de los integrantes del ensayo sufrieron sintomas de patologias
neuroldgicas graves en el Reino Unido (Pdgina 12, 2020b; La 170z, 2020). Estos
resultados encendieron las alarmas de varios organismos regulatorios a nivel
mundial, e hicieron que en Estados Unidos las pruebas se detengan por dos
semanas (Cohen, 2020; Pdgina 12, 2020a), mientras que en el Reino Unido se
reanudaron a los pocos dias (AstraZeneca, 2020). Se atribuyeron las
enfermedades neuroldgicas en las dos integrantes a causas ajenas a la aplicacion
de la vacuna, pero la aparicion de otro cuadro similar en otro individuo frenaria
definitivamente los ensayos.

Se prevé que la vacuna que fabricaran costara entre 3 y 4 ddlares, lo que
permitira a las farmacéuticas cubrir sus costos, pero no generar ganancias.
mAbxience tendra ademas otro “costo de oportunidad”: utilizara toda su planta
nueva para producir la vacuna contra el Covid-19 —planea producir inicialmente
unos 23 millones de dosis por mes—. Es decir, perdera rentabilidad mientras se
dedique a fabricar la vacuna de Oxford (Smink, 2020).

" Las pruebas clinicas de una vacuna tienen como prioridad la seguridad de uso de una
vacuna y su eficacia. Los estudios son realizados en fases: fase preclinica y fases I, II, III, y
IV. Brevemente, la fase preclinica consiste en resultados experimentales sobre la eficacia y
tolerancia en modelo animal —ratones o monos— para apoyar su posterior investigacioén en
humanos. Fase I: Se prueba la nueva vacuna en etapa experimental en menos de 100 adultos
humanos con el objetivo de evaluar seguridad, efectos biolégicos e inmunogenicidad. Fase II:
la nueva vacuna, considerada segura en la Fase I, se testea en un grupo mas grande de
humanos —generalmente entre 200 y 500— para monitorear seguridad y también eficacia,
capacidad imunoégena, dosis propuestas y método de administraciéon. Fase III: Tiene como
objetivo evaluar de forma mas completa la seguridad y eficacia e involucra una mayor
cantidad de voluntarios que participan en un estudio multicéntrico, adecuadamente
controlado. Pueden incluir cientos a miles de humanos en un pafs o vatios paises. Las
pruebas de fase 111 son aleatorias y doble ciego, e involucran la vacuna experimental que se
prueba contra un placebo —el placebo puede ser una solucién salina, una vacuna para otra
enfermedad o alguna otra sustancia—. En general es el paso anterior a la aprobacién de una
vacuna. Fase IV: Son los estudios que ocurren después de la aprobaciéon de una vacuna en
uno o varios paises. El objetivo es evaluar como la vacuna funciona en el “mundo real”. Son
los estudios de efectividad y también siguen monitoreando los eventos adversos (OMS/OPS,
2020).
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El dato que cierra la cadena productiva es que mientras que mAbxience
tabricara el principio activo de la vacuna —la particula viral ensamblada— el
laboratorio mexicano Liomont la envasara, “una decision practica por la
cantidad de dosis que hay que llenar”, segiin el director general de mAbxience
Argentina, Esteban Cotley. Concretamente, en México se llevara a cabo el
proceso de envasado y acabado del inyectable. La compafiia Liomont antes de
la pandemia producia insumos sanitarios y farmacos para el mercado mexicano

y estadounidense (Liomont, 2020).

Dentro del sector farmacéutico local y regional, mAbxience se destaca por su
tecnologia para producir moléculas y principios activos en células de mamitero.
Es una de las pocas companias de la region latinoamericana que cuenta con esta
tecnologia —ademas de empresas brasileflas— y este es uno de los motivos por
los cuales la multinacional AstraZeneca la eligié como partner latinoamericano
para producir la particula viral; un adenovirus de mono modificado
genéticamente para que no pueda replicarse, con la inserciéon del gen que
codifica para la proteina Spike del virus SARS-CoV-2. La Spike” codificada en
el genoma del adenovirus de mono, es la que provoca la reacciéon del sistema
inmune. Una vez que el adenovirus modificado invade las células humanas,
logra que su propio genoma sea “leido” por la maquinaria de expresion génica
de la célula, de modo que la propia célula humana fabrica la proteina Spike
leyendo las instrucciones codificadas en el genoma del adenovirus de mono.
Luego esa misma Spike es reconocida como “extrafia” por el sistema inmune y

se fabrican las defensas.'*

La tecnologia de expresion —fabricacion— del
adenovirus modificado —principio activo de la vacuna— se logra a través del

sistema de producciéon en células de mamifero. En una ultima instancia, se

" La proteina Spike —“‘espiga” en inglés— es una de las moléculas de superficie del virus
SARS-CoV-2. Los coronavirus son virus de ARN de cadena unica envueltos y de sentido
positivo con numerosas copias de la glicoproteina Spike en la superficie, que median la unién
de los receptores ACE2 (angiotensina 2) -en la superficie de la célula blanco infectada- y la
posterior entrada a la misma durante la infeccién. El papel de la Spike en la unién de
receptores ACE2 y la entrada a la célula lo convierte en un atractivo antigeno en base al cual
desarrollar la vacuna. Es decir, inmunizando con parte o la totalidad de la proteina Spike, el
sistema inmune fabrica defensas contra la misma, quedando protegido ese individuo, contra
la posible entrada del SARS-CoV-2 (Folegatti ¢z al., 2020).

“Ta tecnologia de vacunas de vector viral utilizada por Astra Zeneca, es similar en los casos
de la vacuna Sputnik V y la vacuna de la empresa Janssen. En el caso de la vacuna rusa, se
trata de dos vectores adenovirales humanos modificados para evitar su replicacion, Ad5 y
Ad206, que se administran en dos dosis distintas de la vacuna, ambos dos conteniendo en su
informacién genética el gen de Spike (Logunov ef al, 2020). En el caso de Janssen, el vector
es un unico adenovirus humano modificado, Ad26, administrado en una tnica dosis, que
también tiene en su genoma codificado el gen de la proteina Spike (Bos e al., 2020).
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purificara, separara y aislara la particula viral, y se enviara a México. Alli se
produce el envasado, dado que en Argentina no existen plantas con una

capacidad para 250 millones de dosis anuales (Esteban, 2020a).

La eleccion de mAbxience por AstraZeneca pareciera obedecer a la experiencia
y trayectoria que muestra la compania en la produccion de biologicos en células
eucariotas —biosimilares—. Liomont completa el acuerdo por su capacidad de
llenado y envasado, y porque el principal fondeo viene de México (Esteban,
20202). Esto le permite tercerizar la produccién en dos compafiias que se
radican dentro de un mercado de 650 millones de personas como es América
Latina —incluyendo a Brasil que tiene su propio convenio con AstraZeneca
(Verdélio, 2020)—. Se produce algo asi como una divisién internacional del
trabajo en clave farmacéutica. Ahora bien, a partir de estos hechos se pueden
formular algunas preguntas: ;Por qué el Estado argentino no intervino en las
negociaciones entre la empresa argentina y la multinacional? ;Podria haber
negociado que parte del principio activo quede en territorio nacional y se
envase localmente en alguna de las plantas de menor volumen que existen en
nuestro pais? Se trata de un activo estratégico en el medio de una pandemia de
proporciones desconocidas y parece poco pragmatico que se haga la
transferencia tecnoldgica para la elaboracion del adenovirus modificado, pero
que se termine de envasar a 8.000 kilémetros de distancia, para luego traerla y
comprarla. La idea de la farmacéutica es “producir la vacuna en cada region,
pero con productores locales” (Esteban, 2020a). ¢La insercién en la cadena
global de valor de la vacuna se da en clave dependiente, satisfaciendo las
necesidades de logistica de la multinacional para colocar su produccién en uno

de los mercados mas grandes del mundo?
Pfizer y BioNTech: una vacuna a mRINA contra el Covid-19

La vacuna que diseflaron la multinacional estadounidense Pfizer y la
biotecnolégica alemana BioNTech se basa en la tecnologfa del ARNm."” Son
vacunas de tercera generacion, que nunca habfan sido probadas en humanos
hasta la pandemia ocasionada por el SARS-CoV-2 (Fernandez ez al., 2020,

Navas, 2020a). Las vacunas a ARNm prometen una nueva era en la vacunologia

15 e . ;. . . .
Acrénimo de “ARN mensajero” o “acido ribonucleico mensajero”.
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y esto obedece, entre otras causas,'® a razones productivas: son mas sencillas de
manufacturar y de escalar industrialmente que cualquier otro tipo de vacuna, ya
sea recombinante —en la que se inyecta una proteina o parte de un antigeno
dentro del cuerpo— o tradicional —en las cuales se inyectan patégenos atenuados
en su capacidad de dafo, inactivados o muertos— Por el contrario, existen
problemas con el empaquetamiento de estas moléculas de ARNm, a partir de
nanoparticulas lipidicas que en numerosos casos provocan una acumulacion
toxica en el higado. Ademas, todavia no estan del todo claros los mecanismos
que permiten obtener una regulacién fina de la lectura del contenido de esta
molécula de ARNm por parte de las células del organismo, lo que podria

provocar efectos secundarios por exceso o por defecto (Servick, 2020).

Las pruebas de Fase III para esta vacuna en Argentina comenzaron en agosto
de 2020 y la locacién para llevarlas a cabo es el Hospital Militar Central
Cirujano Mayor Dr. Cosme Argerich (CABA). Los ensayos son coordinados
por el equipo del doctor Fernando Polack —médico pediatra e infectélogo que
dirige la Fundacion Infant, especializado en el estudio de enfermedades del
sistema respiratorio—, que espera seguir testeando la seguridad y la eficacia de la
vacuna candidata.'” Se estima la participacion de aproximadamente 15.000
voluntarios, la muestra sera variada e incluira a personas con diferentes perfiles.
Los postulantes seleccionados para los estudios recibiran dos dosis, la primera
en agosto y la segunda luego de tres semanas. Si esta version que se prueba a
nivel local obtiene buenos resultados, Argentina podra colocarse en un lugar de

preferencia al momento de disputar el acceso a las dosis necesarias (Esteban,

' BEn primer lugar, la seguridad: como el ARNm es una plataforma no infecciosa no hay
riesgo potencial de infeccién. Ademas, el ARNm se degrada por procesos celulares normales
y su vida media /# vivo puede regularse mediante el uso de diversas modificaciones. La
inmunogenicidad inherente del ARNm puede modularse negativamente para aumentar ain
mas el perfil de seguridad. Segundo, la eficacia: varias modificaciones hacen que el ARNm
sea mas estable y altamente traducible. Las vacunas de ARNm pueden ser administradas
repetidamente. Tercero, su produccion: las vacunas de ARNm tienen el potencial de ser
rapidas, fabricacion barata y escalable, principalmente debido a los altos rendimientos de las
reacciones de transcripcion z vitro (Petsch ez al., 2012).

' La Fundacién Infant, segin su sitio web, es una “organizacion sin fines de lucro, fundada
por el Dr. Fernando Polack en 2003, cuya mision es investigar las causas de enfermedades
respiratorias que afectan gravemente a los nifios, como el asma, la bronquiolitis, la neumonia
y la gripe”. Desde 2003 a la actualidad la Fundacién Infant realizé investigaciones por valores
equivalentes a 1.800 millones de pesos para tratar de “solucionar problemas respiratorios de
los chicos y las poblaciones vulnerables” en la Argentina. Entre los principales aportantes
que tiene la Fundacién Infant para hacer investigaciones en Argentina se encuentran la
Fundacién Bill y Melinda Gates, el Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos y el
Molecular Research Council de Inglaterra (Lavieri, 2020).
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2020c). Argentina representa el 20% del estudio global en esta fase (Awbito,
2020a).

En una primera etapa, el farmaco atraveso6 el examen de seguridad y toxicidad
que comenzo6 en Alemania a fines de abril y en Estados Unidos a principios de
mayo, con lo cual recibié la aprobaciéon de la Federal Drug Administration
(FDA)'" para avanzar hacia las siguientes fases. En aquella oportunidad fue
suministrada a 45 adultos —entre 18 y 55 afios— que recibieron dosis distintas
entre sf —10, 30 y 100 mg—y a nueve de ellos les toco placebo. Las personas que
se sometieron a las pruebas desarrollaron una cantidad de anticuerpos que
superan a los que presentaron los pacientes recuperados del Covid-19 (Esteban,
2020c). La Fase III se esta llevando a cabo en Argentina, Brasil y Estados
Unidos (Infobae, 2020a).

Por otra parte, ofrecer una plataforma y logistica de prueba de vacunas para las
grandes transnacionales parece ser la herramienta de negociacion de los paises
pobres, periféricos o semiperiféricos, para acceder a una posicion preferencial
en la lista de espera para una vacuna o bien en el mejor de los casos, para
acceder a una transferencia parcial de tecnologia desde una multinacional
(Navas, 2020b). En palabras de Polack, “Tradicionalmente, los paises que tienen
el privilegio de participar en testeos de esta naturaleza abren la puerta a recibir
remesas de vacunas con prioridad y ese es el deseo de todos los que
participamos en ensayos” (Esteban, 2020d). Las fundaciones médicas, ONGs, y
los medios de comunicacién cumplen el papel de legitimar pruebas clinicas
hechas a una velocidad inusitada, sin realizar pruebas en animales profusas, y
sorteando tiempos largos para monitorear efectos secundarios, entre dos y

cinco anos.

Ahora bien, desde el punto de vista epidemioldgico, es imposible realizar una
Fase III si un virus no circula cuantiosamente en una sociedad o grupo en el
cual estan inmersos los participantes de los ensayos. Ademas, la plataforma de
prueba, no solo se conforma con los cuerpos de los individuos, sino que estos
deben tener una alta exposicion al patégeno, de lo contrario es imposible medir

la eficacia de la vacuna. Por ejemplo, Brasil, uno de los paises mas afectados por

" L.a FDA es la agencia que regula en Estados Unidos el registro y la aprobacién para su uso
de medicamentos, farmacos y vacunas. Por el propio peso que tiene en la economia de los
Estados Unidos, y desde el punto de vista regulatorio, la FDA es un organismo de referencia
global por el cual cualquier vacuna que quiera aprobarse a nivel mundial debe atravesar su
proceso de examinacion. Algo similar ocurre con la European Medicines Agency (EMA).
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la pandemia de coronavirus, se ha convertido en un campo de pruebas de
vacunas contra Covid-19, es considerado por las grandes farmacéuticas como
una “oportunidad de oro”. Jon Andrus, experto en epidemiologia e
inmunizacién de la Universidad George Washington en Estados Unidos, quien
tue subdirector de la OPS, sefial6 a la BBC que las altas tasas de transmision
comunitaria del virus es uno de los principales criterios para poder probar una
vacuna. (Navas, 2020b). Se completa dicha plataforma con la capacidad de
logistica del Hospital Militar Central. En esta direccién lo que resulta
cuestionable y llamativo, es que esta capacidad de logistica y organizacion,
estratégica para los intereses de la Nacidén, como el Ejército Argentino, se
ponga al servicio de pruebas clinicas en humanos para la Big Pharma. Menos aun

cuando el riesgo de los mismos no esta certeramente cuantificado.
SinoPharm-Laboratorio EI.EA

El CNBG (China National Biotech Group en inglés), afiliado al China National
Pharmaceutical Group (Sinopharm) —farmacéutica publica china—, en
colaboracién con el BIBP (Instituto de productos Biolégicos de Beijing)
desarrollé una vacuna basada en el virus SARS-CoV-2 inactivado (Sicilia, 2020)
—una tecnologia mas antigua y simple que los dos casos anteriores— El BIBP es
el principal fabricante de vacunas de China, un instituto precalificado por la
OMS y el unico que cuenta con la aprobacion regulatoria de Bioseguridad Nivel

3 para la fabricacién de vacunas a base de cultivo de virus (Reyes, 2020;
Romero, 2020).

Durante las Fases I y IT de esta vacuna candidata, se comprobé que la vacuna
era segura y generaba una respuesta inmune. 320 voluntarios —entre 18 y 59
afilos— recibieron sus dosis y, de acuerdo a los resultados, produjeron
anticuerpos suficientes para neutralizar al virus. El estudio de las Fases I y II fue
publicado por la revista American Medical Association (Esteban, 2020c), en la que
la vacuna destacé como “segura” y “capaz de generar una respuesta inmune”
(BAE Negocios, 2020a). La Fase 111 de los ensayos con 15.000 voluntarios se esta
llevando a cabo en Baréin con pruebas que incluyen a 6.000 voluntarios y se
prolongarin durante un afio y los Emiratos Arabes Unidos con 45.000
voluntarios (Esteban, 2020c), Peru (6.000), Marruecos, Pakistan, Serbia y
Jordania (Cunzolo, 2020). Se maneja un esquema de dos dosis y ya se aplicaron
mas de 150.000 dosis en territorio chino (BAE Negocios, 2020b). Un aspecto
clave es que la planta industrial que Sinopharm tiene en Beijing podtia producir
200 millones de dosis anuales (Esteban, 2020c).
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A través de gestiones llevadas a cabo por el Ministerio de Salud (MinSal), a fines
de agosto Argentina cerrd el acuerdo, autorizado por la ANMAT, que le
permitira a la empresa estatal china realizar los ensayos de Fase III en territorio
doméstico (Esteban, 2020c). En palabras del ministro de Salud de la Nacion,
Ginés Gonzalez Garcia, “[...] nosotros estamos trabajando en punta con tres,
uno esta haciendo la fase clinica aca que es Pfizer y el otro es un productor
chino que esta al borde de hacer la fase clinica aca” (BAE Negocios, 2020a). La
Fundaciéon Huésped" fue la organizacién local elegida para gestionar el estudio
de la candidata desarrollada por Sinopharm y el patrocinador del estudio seran
los laboratorios Elea-Phoenix (Cunzolo, 2020), una empresa de capitales
nacionales perteneciente al Grupo Insud, al que pertenece el laboratorio
mAbxience (Romero, 2020). El estudio durara 12 meses e incluira 3.000
voluntarios, mayores de 18 afos, que por su historia clinica y examen fisico
tengan un buen estado de salud. El objetivo es concluir el reclutamiento en dos
meses, terminar la fase de estudio para fin de afio y tener el analisis de los datos
para el primer trimestre del afio proximo (Romero, 2020).

La tecnologia de virus inactivado, forma parte de las técnicas aplicadas en las
vacunas tradicionales, anteriores a la ingenierfa genética y a la biotecnologia
moderna. Son ejemplo de ello la vacuna para la hepatitis A, la de la rabia o la de
la poliomielitis. En la tltima actualizacién mensual —octubre de 2020— que hace
la OMS, con respecto a las vacunas que estain mas avanzadas en la carrera para
conseguir la aprobacion, China cuenta con otras dos companias en Fase III:
CanSino Biological Inc./Beijing Institute of Biotechnology con una vacuna
adenoviral recombinante, y Sinovac, con otra vacuna a virus inactivado (OMS,

2020). Una apuesta estratégica a vacunas cuya complejidad tecnologica no es

"” Segtin la informacién que brinda su sitio web, la Fundacién Huésped es una organizacion
argentina sin fines de lucro creada en 1989 por Pedro Cahn y Kurt Frieder con el fin de
luchar contra el VIH, hepatitis virales, enfermedades prevenibles por vacunas y otras
enfermedades transmisibles. Huésped financia sus actividades a través de fondos recogidos
por donaciones de personas (15,82%), eventos especiales, la colaboracién de empresas
(32,87%) y el apoyo a programas especificos de intervenciéon e investigacion por parte de
organismos nacionales (2,16%) y organismos de cooperacion internacional (36,99%) y
fundaciones y otras instituciones sin fines de lucro (12,16%) (datos del perfodo julio 2018-
junio 2019). Entre los organismos internacionales que financian su funcionamiento se
encuentran: la OMS, la OPS, UNICEF, Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas
(UNFPA), Unién Europea, Banco Mundial y el Instituto Nacional de Salud de los Estados
Unidos (NIH). También realiza cenas anuales, para conseguir fondeo. Entre los aportantes
de esos eventos estan grandes laboratorios internacionales, como Pfizer, GSK
(GlaxoSmithKline), ViiV Healthcare, y grandes laboratorios de capitales nacionales, como el
mismo ELEA o CAEME (Camara de Especialidades Medicinales) que nuclea a las grandes
compafifas multinacionales del sector farmacéutico argentino (Fundacion Huésped, 2020).
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tan alta —virus inactivados— y vacunas adenovirales humanas, que permiten una
rapida y variada respuesta frente a eventos zoonoéticos repentinos una vez que la

plataforma tecnoldgica esta armada.
Reflexiones finales

En este trabajo presentamos el contexto internacional del mercado de vacunas
humanas. En las udltimas cuatro décadas el sector biofarmacéutico sufrid
cambios profundos en su estructuracion productiva, desarrollé nuevas
heuristicas y capacidades organizacionales en torno a la biotecnologia moderna,
la biologia molecular y la ingenieria genética. La apropiacion oligopodlica de
estas tecnologias, como consecuencia del proceso de “privatizacion del I+D”
acaecido luego del acuerdo ADPIC de la OMC, restringi6é el acceso a las
mismas a paises periféricos o semiperiféricos, como la Argentina (Gadelha ez a/,
2020). Las vacunas de segunda y tercera generacion, cuyo desarrollo implica la
utilizacion de numerosas herramientas de biologia molecular, genémica e
ingenierfa genética, quedaron, mediante agresivas estrategias de proteccion
intelectual, en manos de pocos jugadores mundiales. En consecuencia, en
numerosos paises pobres se dificulté el acceso a las vacunas ligadas a la

biotecnologia moderna.

Existe una geopolitica que genera un orden en el cual se les asignan lugares a
distintos paises en las cadenas globales de wvalor. Las multinacionales
tarmacéuticas, grandes corporaciones con propositos de lucro y ganancias
econémicas imprimen intereses en la I+D en un intrincado vinculo de lobby y
relaciones con Estados, organismos internacionales y organizaciones de la
sociedad civil con propositos de salud y vacunaciéon. Sin embargo, ¢es el rol
otorgado a los paises de la periferia y semiperiferia el mismo que los de los
centros dinamicos del capitalismor? Argentina, cual pafs de la semiperiferia,
forma parte de ese ordenamiento geografico asignado como hub de testeos de
vacunas cuyo conocimiento acumulado se encuentra en otros centros
geograficos y con cuya poblacion se realizan las pruebas finales para frenar la
pandemia global. Los discursos de excelencia cientifica y capacidades
productivas nacionales pueden haber jugado un rol central para la eleccion del
pais para la produccién de vacunas por estas corporaciones, y sus beneficios
potenciales seran globales en materia de salud y corporativos en términos de
conocimiento, ganancias y rentabilidad. Argentina no accede a la capacidad de
produccién local y con libre disponibilidad de fabricacion pues estd

condicionada por legislaciones y contratos internacionales. Sin embargo, si
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accedera -de funcionar la o las vacunas- a la mitigacion de la enfermedad en
territorio nacional. No obstante, una sola parte de la produccién de las vacunas
es producida localmente. De la vacuna desarrollada por la Universidad de
Oxford, y producida y comercializada por AstraZeneca, Argentina solo
producira el principio activo -adenovirus de chimpancé modificado- pero el
envasado final y culminacion del inyectable se hara en México, debiendo el pais
comprarlas a un precio que oscila entre 3 y 4 dolares la dosis. Para el caso de la
vacuna a ARNm de Pfizer, el convenio no prevé fabricacion local. Para el caso
de la vacuna china de Sinopharm, se desconoce si existe algin convenio de
transferencia tecnolégica para que alguna compafifa local fabrique el virus

inactivado y envase la vacuna.

Por otra parte, es menester preguntarse por la inserciéon en la cadena global de
valor de la vacuna en clave de dependencia, interrogando si ello satisface
necesidades de logistica de una multinacional con el proposito de colocar su
produccién en uno de los mercados mas grandes del mundo. Los objetivos
estratégicos del Estado argentino en términos sanitarios no aparecen en este
convenio sino de forma borrosa y poco clara, dado que no intervino en la
negociaciéon, no al menos publicamente. Ademas, en el contexto de la
vacunacioén contra la enfermedad del Covid-19 se esta ensayando con vacunas
de tercera generaciéon que nunca han sido probadas en humanos -caso Pfizer y
AstraZeneca-, y que con la urgencia pandémica alimenta preguntas que no son
solamente de orden médico, sino politico por el rol de las poblaciones utilizadas
voluntariamente para estos ensayos.

Asi, esto constituye una plataforma y logistica para testeos de grandes
corporaciones que resultan herramientas, en la urgente necesidad de salud
publica, de negociacion para el acceso a posiciones preferenciales en la lista de
espera para una vacuna. En un orden geopolitico desigual, la periferia y
semiperiferia se ven limitadas en sus capacidades de desarrollo con
conocimiento local, matriz de ensayo y mercado, profundizando la brecha
cientifica y tecnolégica con los paises avanzados. Para conseguir ciertos niveles
de autonomia tecnolégica y soberanfa, es necesario lograr niveles de I+D
locales, capacidades de escalamiento y distribucion, para lograr mayores grados
de soberania. I.a vacuna que funciona es la que sirve a la salud publica local y
que permite que otros actores estatales, corporativos o legales no impidan
acceder a un producto cuando este se necesita, y que pueda ser rentable para la

economia nacional y eventualmente consiga exportarse para posicionar a los

37



actores domésticos con capacidades de generar ingresos y sustituir

importaciones tecnologicas.

En simultaneo desde la década del 70°, con este proceso de concentracion, se
configura una red de instituciones globales y organismos multilaterales
especializados en la salud, que no legislan en materia internacional, pero si
“aconsejan” determinadas politicas sanitarias. Las iniciativas de vacunacion
universal, promovidas por la OMS, jugaron un papel decisivo en la
consolidacién de los jugadores de la industria mas concentrados.
Posteriormente, nuevos organismos como OPS, UNICEF —colocando insumos
en Latinoamérica y paises periféricos— GAVI, CEPI y el mas reciente, COVAX,
fueron completando el escenario. La caida de la productividad de los nuevos
medicamentos observada en el decenio de 2000 contribuyé a aumentar el
interés de la industria por invertir en vacunas (Gadelha ez 4/, 2020). Por otra
parte, la OMC tiene sanciones vinculantes para pafses que no cumplan con lo
firmado en el acuerdo ADPIC. Por ejemplo, por producir cualquier tipo de
medicamentos por fuera del rigido sistema de proteccion intelectual —lo que
limita el acortamiento de brecha biotecnoldgica en base a senderos imitativos de
industrializacion—, con el que las grandes transnacionales protegen sus

desarrollos (Correa, 1997).

Se conforma asi un juego de pinzas entre “el gobierno mundial de la salud” —
OMS- y la OMC en el cual quedan atrapados los paises desindustrializados o
aquellos con una mediana planta industrial en el sector farmacéutico, como
nuestro pais. Uno sugiere politicas sanitarias funcionales a los grandes
conglomerados farmacéuticos —OMS— y otro vigila que la capacidad de
obstaculizaciéon no sea transgredida —OMC—. Conforme avanzaba el proceso
globalizador, las capacidades de I+D+i, desarrollo, producciéon y escalado,
organizacionales en torno a la produccién de vacunas se fue desmantelando en
Argentina. Las capacidades productivas del Instituto Biologico de La Plata o el
Instituto Malbran fueron diezmadas de forma directamente proporcional a la
velocidad con la cual se agregaban vacunas al CNV (Corvalan, 2017). Un
ejemplo claro de la pérdida de soberania tecnologica y sanitaria frente a los
organismos multilaterales de la salud y las multinacionales farmacéuticas es la
sancion en la Camara de Diputados y de Senadores de la “Ley de vacunas

destinadas a generar inmunidad adquirida contra el COVID-19” en octubre de
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2020, que ofrece una “prérroga de la jurisdiccién a favor de tribunales
arbitrales y judiciales con sede en el extranjero” e indemnidad patrimonial
respecto de indemnizaciones y otras reclamaciones (Lombardi, 2020). La
inocuidad de las vacunas aprobadas a tiempo record no esta asegurada y la gran
industria le exige garantias a los Estados pobres de que no habra consecuencias

econdémicas si existen efectos secundarios.”!

En paralelo, se consolidé un sector farmacéutico nacional que realiza la baja
inversion en I+D+i,” y que apunta a mantener sus margenes de ganancia en
base a aumentos de precio, compra asegurada de vacunas por parte del Estado
Nacional y a realizar transferencias tecnologicas desde las cadenas globales de
valor, totalmente desconectado del ecosistema local de generaciéon de
conocimiento en biomedicina. El contexto se completa con fundaciones
médicas y ONGs altamente vinculadas por financiamiento con la Big Pharma y
con los organismos de gobernanza global —Infant y Huésped—, que aseguran el
andamiaje moral y “cientifico” que legitima el accionar de los grandes
jugadores. La corporacion médica juega un rol destacado en el afianzamiento de

estas politicas.

En Argentina se firmaron tres acuerdos: el de AstraZeneca con mAbxience
para producir el principio activo de la vacuna desarrollada por la Universidad de
Oxford; el que tienen Pfizer y BioNTech con la fundaciéon Infant para realizar
los ensayos de Fase III de su vacuna en el Hospital Militar Central; y el

acordado por Sinopharm con la fundaciéon Huésped para que realice la Fase 111,

* Hasta el 4 de noviembre de 2020 la Ley todavia no estaba promulgada por el Poder
Ejecutivo Nacional.

*En su articulo 2° el proyecto inicial de la ley indica: Faciltase al MINISTERIO DE
SALUD a incluir en los contratos que celebre y en la documentacién complementaria para la
adquisicion de vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19,
conforme el procedimiento especial regulado por el Decreto N° 260/20, su modificatorio y
la Decisién Administrativa N° 1721/20, clausulas que establezcan la prérroga de jurisdiccion
a favor de los tribunales arbitrales y judiciales con sede en el extranjero y que dispongan la
renuncia a oponer la defensa de inmunidad soberana, exclusivamente respecto de los
reclamos que se pudieren producir en dicha jurisdiccién y con relacion a tal adquisicion. En
ningun caso la prérroga de jurisdiccion podra extenderse o comprender a terceros residentes
en la Republica Argentina, sean personas humanas o juridicas, quienes en todos los casos
conservan su derecho de acudir a los tribunales locales o federales del pafs por cuestiones
que se susciten o deriven de la aplicaciéon de estos contratos (Ley de vacunas destinadas a
generar inmunidad adquirida contra el Covid- 19).

? Segin la Encuesta Nacional de Dindmica de Empleo e Innovacién (ENDEI) del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon Productiva (MinCyT) el sector farmacéutico
globalmente invierte el 1,9% de sus ingresos en actividades de innovaciéon (ENDEI 11, 2020).
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patrocinado por ELEA Phoenix. Las tres vacunas poseen caracteristicas
técnicas distintas: una vacuna a adenovirus recombinante de chimpancé, una
vacuna a ARNm y otra a virus atenuado. Haciendo una lectura rapida, el MinSal
buscé asegurarse -directa o indirectamente- la provision de tres vacunas
diferentes, cada una con una tecnologia particular, quizas con el objetivo, no
solo de asegurarse una provision suficiente, sino de contar con alternativas
técnicas en el caso de que una o varias fallen. Lla vacuna de AstraZeneca y la de
Pfizer son vacunas modernas, de tercera generacién, con un agregado
tecnolégico alto, mientras que la vacuna china es tradicional. Sin embargo, las
dos primeras cuentan con tecnologia que nunca se utilizé en humanos. Nunca
se aprobé una vacuna a ARNm para tratar alguna enfermedad infecto
contagiosa y no existen antecedentes de pruebas clinicas ejecutadas por fuera de
una pandemia. Aplicar esta tecnologia en una crisis sanitaria no es lo mas
aconsejable desde la bioseguridad, porque el apremio impide evaluar con
serenidad los posibles efectos secundarios que puedan llegar a aparecer en el
mediano o largo plazo. Conspira contra esto, el hecho de que una vacuna a

ARNmM es de sencillo escalado industrial.

Por otro lado, la vacuna de AstraZeneca esta fabricada en base a un adenovirus
que provoca resfrio en chimpancés; si bien la presunciéon es que, dada esta
caracteristica, no podria provocar ninguna patologia en humanos, se esta
introduciendo una particula viral que el cuerpo voluntario nunca recibié con
anterioridad. Desde el punto de vista inmunolégico conlleva un riesgo, porque
no hay garantias de que no pueda provocar otra patologia.” En este sentido,
hubo una controversia, con respecto a la vacuna rusa -Sputnik V-, disefiada por
el Centro Gamaleya, la primera en aprobarse a nivel global contra la Covid-19,
que utiliza dos dosis de una vacuna a adenovirus humanos modificados
(Sputnik 'V, 2020; Infobae, 2020b). Para este tipo de plataforma ya existian tres
vacunas aprobadas a nivel global, con mas de 60.000 personas inyectadas contra
la fiebre de Ebola en Africa, China y Rusia. Es una tecnologia de probada
eficacia y seguridad, incluso utilizada contra el cancer (Sputnik V, 2020).

» Siempre que se introduce un agente infeccioso nuevo en el cuerpo, existe el riesgo de que
provoque alguna patologia nueva o desconocida. De hecho, en eso consisten los saltos
zoondticos, de virus que antes estaban en un animal salvaje, u pasan a infectar humanos. Por
cuestiones bioéticas, siempre que se utilice un nuevo vector -el adenovirus de chimpancé- de
un gen -el de Spike-, debe probarse con suficiente tiempo y cumpliendo todas las fases,
incluida la IV de farmacovigilancia, que, en la mayorfa de los casos, consta de como minimo
entre dos y cinco afos.
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Esta previsto que, en el proximo tiempo, los eventos zoonoticos, es decir el
pasaje de enfermedades infecto contagiosas de animales a humanos, se vea
aumentado como consecuencia de la degradacion ecoldgica y la consecuente
eliminacién de barreras naturales -selvas, bosques, grandes masas de hielo- entre
la humanidad y distintos tipos de animales y microrganismos (Wallace, 2016).
Contar con plataformas locales de produccion de vacunas con un abanico de
tecnologias diversificado sera indispensable para evitar que la gran industria
farmacéutica y los paises centrales descarguen los costos globales ante cada
crisis sanitaria, en términos humanos, sociales y econémicos sobre nuestro pais.
Esto requerira una planificacién regional, debido a que la capacidad de bloqueo
y obstaculizacién que tienen las trasnacionales y los organismos multilaterales

no puede enfrentarse unicamente desde Argentina.
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