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La regulacion internacional en casos de enfermedades transfronte-
rizas: el caso de las pandemias mundiales, la Organizacion Mundial
de la Salud y los Laboratorios multinacionales. (Amenazas a la paz
y seguridad internacional? Respuestas desde el Derecho Internacio-

nal
Por Dr. Juan Manuel Rivero Godoy
Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo mostrar algunas ideas que generen re-
flexion de caras a lo que viene siendo un patrén de enfermedades desde hace
mas de una década, presentando la particularidad de que aparecen y desapare-
cen repentinamente y sin dejar rastros. Ante este nuevo panorama en que un
brote surge -tal como la gripe aviar, la gripe porcina (conocida como Hin1) el
ébola, el zika, el ahora coronavirus COVID-19- se hace necesario intentar enten-
der como es posible que una pandemia azote al mundo cuando su origen es fo-
calizado —inicialmente- en un determinado territorio soberano. Asimismo, es
fundamental comprender qué hace una organizacion internacional especializa-
da como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y como han actuado las
grandes corporaciones de la salud que se mueven a nivel multinacional. A estas
alturas surgen preguntas béasicas, pero de dificil respuesta dado el cimulo de
informacién que circula en los buscadores mundiales y la confidencialidad que
rodea al trabajo cientifico patentado. Es por eso que por medio de este ensayo se
tomara el punto de partida de estas pandemias, los patrones en comtn, su ori-
gen, las soluciones al problema, los protocolos de la OMS, la labor de los labora-
torios y si realmente esta continua reiteracion de eventos suponen una amenaza
a la paz y seguridad internacional. De ser asi ¢cudles son las respuestas desde el

sistema llamado Derecho internacional?

1 Profesor Adscripto de Derecho Internacional Publico, Facultad de Derecho, UdelaR. Catedrati-
co de Derecho Internacional Pablico de la Facultad de Administracién y Ciencias Sociales. Ac-
tual Secretario del Tribunal Permanente de Revision del MERCOSUR periodo 2020-2023,
Asuncion, Paraguay. Miembro de ASADIP (Asociacion Americana de Derecho Internacional
Privado). Miembro de la SLADI (Sociedad Latinoamericana de Derecho Internacional). Miem-
bro de la ESIL (European Society of International Law). Miembro de la AUDM (Asociacién Uru-
guaya de Derecho Maritimo). Miembro de la AIADR (Asian Institute of Alternative Dispute Re-
solution).
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1. Las enfermedades relacionadas al coronavirus: terminologia

utilizada cientificamente.

En primer lugar, se hace necesario comprender si al hablar de coronavirus se
estad hablando verdaderamente de algo nuevo o solamente un derivado de otras
enfermedades virales contagiosas que han evolucionado, pero que tienen un de-
nominador comun llamado coloquialmente “gripe o gripe pandémica”. Este de-
nominador comun proviene de “la familia de los coronavirus” que estan presen-
tes desde el primer brote de gripe que surgi6 en 19182-1930 y que dej6é un saldo

de millones de personas muertas a nivel mundial.

-pandemias-mundiales-antes-del-

2 Disponible en https://www.duna.cl/noticias/2020/0
coronavirus/, consultado el 15/03/2020.


https://www.duna.cl/noticias/2020/03/13/4-pandemias-mundiales-antes-del-coronavirus/
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Asi ha sido expresado en la pagina Manual MSD3:

Numerosos coronavirus, descubiertos en aves de corral domésticas en la década de
los afnos 1930, causan enfermedades respiratorias, gastrointestinales, hepaticas y
neurolégicas en animales. Unicamente se conocen 7 coronavirus causantes de enfer-
medad en los seres humanos. La mayoria de las veces, 4 de los 7 coronavirus causan
sintomas de resfriado comin. Los tipos 229E y OC43 son los responsables del res-
friado comuin; se descubrieron los serotipos NL63 y HUK1, que también se asociaron
con el resfriado comin. En raras ocasiones se pueden producir infecciones graves de
las vias respiratorias inferiores, incluida la neumonia, sobre todo en lactantes, perso-
nas mayores y personas inmuno comprometidas. Tres de los 7 coronavirus causan
infecciones respiratorias en los seres humanos mucho més graves e incluso a veces
mortales que los demas coronavirus y han causado brotes importantes de neumonia

mortal en el siglo XXI4
Casos de ese tipo han sido los SARS CoV25, MERS CoV®y SARS CoV7.

Siguiendo con este punto, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha

dictaminado que:

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades
tanto en animales como en humanos. En los humanos, se sabe que varios coronavirus
causan infecciones respiratorias que pueden ir desde el resfriado comtn hasta enfer-
medades mas graves como el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) y el sin-
drome respiratorio agudo severo (SRAS). El coronavirus que se ha descubierto mas re-

cientemente causa la enfermedad por coronavirus COVID-198.

En virtud de estos datos parece claro que el coronavirus CoVID-19 no es
nada nuevo desde el punto de vista cientifico y como denominacién genérica

de un virus que da lugar a diversas clases de gripes con resultados graves como

3 Oficiada por una de las més grandes farmacéuticas del mundo MERCK & Co, ubicada en New
Jersey, Estados Unidos.

4Disponible en https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/vi-
rus-respiratorios/coronavirus-y-s%C3%ADndromes-respiratorios-agudos-covid-1

sars, fecha de consulta 14/03/2020.

5 Es un nuevo coronavirus identificado como la causa de la enfermedad por coronavirus de
2019 (COVID-19).

6 Se identific6 en 2012 como la causa del sindrome respiratorio de Oriente Medio.
7 Fue identificado en 2002 como la causa de un brote de sindrome respiratorio agudo grave.

8 Disponible en https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/advice-

for-public/g-a-coronaviruses, fecha de consulta 15/03/2020.
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la neumonia, sino que es una mutacién o variedad de otros coronavirus que ya

circulan en el mundo desde hace casi 100 afos.

Por otro lado, la pagina de MDS Manual9 también expresa, en lo referente a

la gripe:

Las epidemias estacionales son causadas por los virus influenza A y B; desde 1968,
la mayoria de las epidemias de gripe estacional se han debido al virus H3N2 (un virus
de influenza A). Los virus de la influenza tipo B pueden causar enfermedad mas leve,
aunque a menudo ocasionan epidemias con enfermedad moderada o grave, sea por el
virus circulante predominante o junto con influenza A. La mayoria de las epidemias
de gripe esta causada por un serotipo predominante, pero pueden aparecer diferentes
virus de manera secuencial o simultanea en un area, con predominio de un virus en
un sitio y de otro en otra regiéon. La morbimortalidadio en estos pacientes puede ser
secundaria a la exacerbacion de la enfermedad aguda, el desarrollo de sindrome de
dificultad respiratoria aguda, neumonia primaria por gripe o neumonia bacteriana

secundaria.

En la pagina de la OMS y estas paginas cientificas hay unidad de informa-
cion y similitud. Méas adelante se detallaran algunas particularidades de esos

coronavirus.

1.1.  El uso y aplicacion de los términos epidemia, pandemia y endemia
por la OMS.

Una vez que un brote o enfermedad aparece —repentinamente- la OMS junto
a otras organizaciones regionales (Ia OPS! por ejemplo) debe tomar conciencia

del nivel de contagio en que se encuentra el virus.

Segun la BBC2 y la entrevista a la Dra. Rosalind Eggo, de la Escuela de Hi-

giene y Medicina Tropical de Londres, las diferencias son las siguientes en cuan-

9 Disponible en https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/vi-

rus-respiratorios/coronavirus-y-s%C3%ADndromes-respiratorios-agudos-covid-19,-mers-y-

sars consultada el 17/03/2020.

10 Cuando la tos empeora y aparece esputo sanguinolento, disnea y estertores, debe sospechar-
se una neumonia. La persistencia o la reaparicion de la fiebre y la tos tras la aparente resolu-
cion de la enfermedad primaria indica el desarrollo de una neumonia bacteriana secundaria.

11 Qrganizacion Panamericana de la Salud.
12 Disponible en https://www.bbc.com/mundo/noticias-512 , consultado el 15/03/2020.



https://www.bbc.com/mundo/noticias-51235995
https://www.msdmanuals.com/es/professional/trastornos-pulmonares/neumon%25C3%25ADa/generalidades-sobre-la-neumon%25C3%25ADa
https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/virus-respiratorios/coronavirus-y-s%25C3%25ADndromes-respiratorios-agudos-covid-19,-mers-y-sars
https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/virus-respiratorios/coronavirus-y-s%25C3%25ADndromes-respiratorios-agudos-covid-19,-mers-y-sars
https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/virus-respiratorios/coronavirus-y-s%25C3%25ADndromes-respiratorios-agudos-covid-19,-mers-y-sars
https://www.msdmanuals.com/es/professional/cuidados-cr%25C3%25ADticos/insuficiencia-respiratoria-y-ventilaci%25C3%25B3n-mec%25C3%25A1nica/insuficiencia-respiratoria-hipox%25C3%25A9mica-aguda-ahrf,-ards
https://www.msdmanuals.com/es/professional/cuidados-cr%25C3%25ADticos/insuficiencia-respiratoria-y-ventilaci%25C3%25B3n-mec%25C3%25A1nica/insuficiencia-respiratoria-hipox%25C3%25A9mica-aguda-ahrf,-ards

to al grado de alarma o alerta de un virus o enfermedad, segtin los casos. Una
infeccion endémica se presenta en una determinada zona de manera perma-
nente durante afnos. Ejemplo de ello pueden ser el dengue, la malaria, la varice-

Ia, etc.

En cuanto a la epidemia se trata de un aumento de casos y luego su dismi-
nucion. El tipico ejemplo es la gripe cada ano. En otono e invierno aumentan
donde hay un maximo de infecciones y luego disminuye. Finalmente, la pan-
demia es una epidemia que ocurre en todo el mundo o en varios lugares de

este.

A raiz de ello, el pasado 11 de marzo de 2020 la OMS anunci6 que se estaba
frente a una pandemia. Algunos de los criterios, aunque dentro de la OMS no es
claro cudles son los items a considerar para determinar los niveles de alarma,
parecen ser el nimero de infectados, las muertes en proporcion a los infectados
y la rapidez de propagacion. Segun el Situation Reports N2 59 de la OMS, hasta
el 19 de marzo de 2020 la cifra mundial era: 209127 confirmed (16556
new) 8878 deaths (828 new).

La OMS también habia declarado la pandemia del HiN1 en 2009, cerca de
dos meses después del primer paciente con este coronavirusi4. Se estima que

este virus provoco los siguientes datos?s:

Desde el 12 de abril del 2009 hasta el 10 de abril del 2010, los CDC estimaron
que hubo 60.8 millones de casos de influenza (rango: 43.3-89.3 millones),
274 304 hospitalizaciones (rango: 195,086-402,719) y 12 469 muertes (rango:
8868-18,306) en los Estados Unidos a causa del virus de la influenza (H1N1)
pdmo9. Ademas, los Estados Unidos estimaron que 151,700-575 400 personas
en todo el mundo murieron a causa de la infeccion por el virus de la influenza

(H1N1) pdmog durante el primer aiio que circulo6 el virus.

13Disponible en https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/
20200314-sitrep-54-covid-19.pdf?sfvrsn=dcd46351 2, consultado el 15/03/2020.

14 Disponible en https://cnnespanol.cnn.com/2020/03/12/asi-se-desarrollo-la-ultima-pande-
mia-decretada-por-la-oms/, consultado el 15/03/2020.

15 Disponible en https://espanol.cdc.gov/enes/flu/pandemic-resources/2009-hini-pande-
mic.html, fecha de consulta 15/03/2020.
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Es llamativo que no se tomaron las medidas que hoy se estdn tomando a nivel
mundial, especialmente en algunos paises de Europa y Sudamérica. Siendo que

el nivel de muertos fue abrumador.

2. Los diversos brotes desde 1930 referidos a las gripes y sus va-

riadas “mutaciones”.

Los registros historicos —de variado origen- sitian a la gripe espafiola por la
década de 1918 como una de las peores pandemias de ese virus. La OMS es
consciente de la gravedad de la gripe. Asi lo manifiesta® “No obstante, la gripe
estacional mata cada ano a unas 650 000 personas. Por eso es tan importante
la vacunacién antigripal, sobre todo de los ninios pequeiios, los ancianos, las
embarazadas y las personas inmuno-deprimidas”. Corresponderia decir que
todos los seres humanos deben vacunarse dado que es una pandemia. Es raro

que en algunos paises solo “aconsejan” vacunarse, pero no es obligatorio.

Es de destacar que sobre este virus en concreto de la gripe (suponiendo que
no es el actual coronavirus, la HiN1, la aviar, MERS o SARS, por lo que se ha

demostrado més arriba) la OMS no ha lanzado una alerta de pandemia.

Por otro lado, pareceria que no hay nada nuevo o llamativo en este brote de
“gripe” llamado coronavirus CoVID-19. Basta analizar las siguientes palabras de
la OMS7:

Lo que la mayoria de nosotros llamamos «gripe» no es mas que la gripe estacional,
denominada asi porque se registra dos veces al afio en el invierno de las regiones tem-
pladas (una en el hemisferio norte y otra en el hemisferio sur). Ademas, los virus cau-
santes circulan durante todo el afio en las regiones tropicales y subtropicales. El virus
de la gripe esta en constante mutacion, cambiando de piel para escapar a nuestras de-
fensas inmunologicas. Las pandemias pueden ocurrir cuando aparece un nuevo virus
con capacidad para infectar al ser humano, de facil transmisiéon y contra el que la ma-
yoria de las personas no gozan de inmunidad. La Dra. Wenqing Zhang, Directora del
Programa Mundial de la Gripe de la OMS, sefiala: «Sabemos a ciencia cierta que habra
una nueva pandemia por un virus de la gripe distinto, pero desconocemos cuando, qué
cepa virica estara implicada y cual sera la gravedad de enfermedad. Esta incertidumbre

hace que el virus de la gripe sea muy distinto de muchos otros patégenos».

16 Disponible en https://www.who.int/es/influenza/spotlight, fecha de consulta 15/03/2020.
17 Disponible en https://www.who.int/es/influenza/spotlight, fecha de consulta 15/03/2020.
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De ser ciertas estas afirmaciones, surgen algunas interrogantes légicas. ¢ Por
qué no hay una pandemia mundial declarada permanente con la
gripe y todos sus derivados y si solo cuando surgen algunos brotes
de cepas de virus no conocidos? ¢Si se esperan nuevas pandemias de
virus que se saben que mutan, las respuestas no han sido tardias?

¢Como mutan estos virus y como se trasladan?

2.1. La gripe aviar.

Al hablar de la gripe aviar, técnicamente, se debe hacer referencia a la clase
de gripe aviar H5N1 y no de otras clases como las A (H7N7) y A(H9N2) A(H1) y
A(H3). Asi lo ha expresado la OMS:8:

En 1997, se notificaron casos de infeccion humana por el virus hiperpatégeno A
(H5N1) durante un brote en aves de corral en Hong Kong (Region Administrativa Es-
pecial de China). Desde 2003, este virus de la gripe aviar se ha propagado de Asia a Eu-
ropa y Africa, y se ha arraigado en las poblaciones de aves de corral en algunos paises.
Los brotes han producido millones de casos de infeccion de estos animales, varios cien-

tos de casos humanos y la muerte de numerosas personas.

Es interesante destacar que la OMS tiene claro desde entonces que la gripe
aviar es latente y capaz de volver a generar un nuevo brote, pero con otras carac-

teristicas “desconocidas”. Asi lo manifiesta la organizacion:

Las pandemias de gripe (brotes que afectan a gran parte del mundo debido a la apa-
ricién de un nuevo virus) son acontecimientos impredecibles pero recurrentes que pue-
den tener consecuencias sanitarias, economicas y sociales en el mundo entero. Las
pandemias de gripe se producen por la convergencia de dos factores clave: la aparicion
de un virus de la gripe aviar o de la gripe de origen zoondtico capaz de causar una
transmision sostenida de persona a persona, y la escasa o nula inmunidad de la pobla-
cion frente a ese virus. Con el aumento del comercio mundial y los viajes, una epidemia
localizada puede convertirse rapidamente en una pandemia, que deja poco tiempo para

preparar una respuesta de salud publicazo.

18 Disponible en https:
other-zoonotic) consultada el 16/ 03/2020

19 De origen animal.
20 Disponible en https:

other-zoonotic) consultada el 16/ 03/2020
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Asimismo, el conocimiento previo de que tales virus siguen circulando —este
brote se origind en 1997- y van a generar nuevos contagios también es llamativo.

Basta ver la siguiente afirmacion de la OMS21:

La circulacion continua de algunos subtipos del virus de la gripe aviar en las aves de
corral, como los A (H5) o A (H7N9), son de importancia para la salud puablica, ya que
esos virus suelen causar enfermedades graves en las personas y pueden sufrir mutacio-

nes que faciliten la transmisién entre las personas.

Por otro lado, la OMS también es consciente de que estos virus pueden mu-
tar. Asi expresa22 que “No obstante, preocupa la posibilidad de que el virus
pueda mutar y adquirir la capacidad de transmitirse facilmente entre huma-

nos, lo que aumentaria el riesgo de una pandemia de gripe.”

Finalmente, otro brote de gripe aviar surgié en 2004 en China, pero que afec-
t6 tinicamente a aves de corral (H5N1). Sin embargo, no hubo contagios en hu-

manos, segin reportd el Estado chino. A pesar de ello, la OMS mencion6 que:

El desarrollo de una vacuna contra la gripe aviar A (H5N1) para seres humanos
requiere muestras y virus. Con la propagacion confirmada de infeccion por virus
H5N1 en aves de corral en China, la OMS subraya nuevamente la necesidad de acce-
so a muestras y virus de todos los paises donde haya actualmente brotes de esa in-
feccion. Dicho material se necesita para apoyar los estudios de laboratorio realizados
por la Red Mundial OMS de Vigilancia de la Gripe=23. Los laboratorios de la red estan
procurando desarrollar ahora un virus prototipo para que la OMS pueda recomendar
su utilizacion en la produccion de una vacuna humana eficaz contra la gripe causada
por las cepas H5N1. Se necesitan virus tanto de humanos como de aves. La informa-
cion sobre ellos ayudard a la OMS y a sus asociados a que se pueda disponer cuanto
antes de una vacuna plenamente puesta a prueba y autorizada para administrar al

ser humano.

Luego de esta cita, surgen algunas dudas referentes a:

1. &¢Por qué no hubo una epidemia como si la hubo en 19977?

21 Disponible en https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/influenza-(avian-and-
other-zoonotic) consultada el 16/03/2020.
22 Disponible en https://www.who.int/topics/avian influenza/es/ consultada el 16/03/2020.

23 Se trata de laboratorios que no pertenecen a la OMS sino que trabajan como receptores de
muestras a nivel mundial y de ahi se envian a 5 centros especificos de investigaciéon que se ubi-
can en China, EE.UU, Reino Unido, Japén y Australia. Mas adelante se dara detalles de este
punto.
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2. ¢Como China podria hacerse con una vacuna sino tiene hu-
manos infectados y se requieren virus humanos?

3. Si estos virus mutan ¢Como tener certeza que la vacuna
desarrollada a lo largo de meses va a ser efectiva en otras
partes del mundo donde hay tantas otras cepas del virus?

4. ¢En donde radican esos virus? canimales, humanos, labora-

torios?

2.2. La gripe porcina o HiN1.

La presente gripe fue originada en México en 200924. Y claramente hay una

estrecha relacion con la gripe aviar, como se vera. Asi lo considera la OMS?25:

Dado que los cerdos pueden infectarse con virus gripales procedentes de huéspedes
diversos, como las aves o el ser humano, pueden facilitar la redistribucion de los genes
de diferentes virus de la gripe y la consiguiente creacién de «nuevos» virus gripales. El
problema es que esos «nuevos» virus redistribuidos puedan transmitirse con mayor
facilidad de una persona a otra o causar en el ser humano una enfermedad més grave

que la ocasionada por los virus originales.

La gripe aviar que brot6 en 1997 y que sigui6 “mutando” (su virus, como
2004) provenia de aves que podian infectar otros animales y a los humanos, de-
pendiendo el tipo de cepa viral. Hay que recordar que la pandemia de 1997 afec-
t6 a todo el mundo. Por lo que es probable que al no haber dejado de existir
haya modificado su genética molecular y contagiado a los porcinos y estos a los

humanos.

La OMS=2¢ concluye que:

La mayoria de los virus de la gripe porcina no causan enfermedad humana. Sin em-

bargo, en algunos paises se han notificado casos de infecciéon humana por estos virus.

24 Desde finales de marzo de 2009 se habia venido detectando en México un aumento inhabitual
del ntimero de casos de sindrome gripal. Del 17 al 28 de abril se han notificado 1551 casos sospe-
chosos de gripe con neumonia grave (con 7 defunciones confirmadas).5 Ahora bien, cabe pensar
que no todos esos enfermos han sufrido realmente la infecciéon por A (HiN1). Fuente: https://

www.who.int/foodsafety/fs management/No 02 influenza Aprog sp revi.pdf?ua=1
25 Disponible en https://www.who.int/influenza/human animal interface/swine influenza/

es/ consultada el 16/03/2020.

26 Disponible en https://www.who.int/influenza/human_animal interface/swine_influenza/
es/ Consultado el 16/03/2020.
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La mayoria de las infecciones humanas han sido leves y los virus no se han transmitido
de persona a persona. El virus H1N1, causante de la pandemia de gripe de 2009-2010,
al parecer de origen porcino, es un ejemplo de virus porcino capaz de propagarse facil-

mente de una persona a otra y de causar enfermedad.

Luego de 22 (brote de H5N1) y 10 afios (H1N1) los virus de las gripes —de di-
verso origen e incertidumbre- siguen generando epidemias o pandemias, segiin
afecten un determinado Estado o al mundo. Esto viene sucediendo bajo el su-

puesto control y vigilancia de la OMS y su red mundial de vigilancia de la gripe.

En base a esto, surge una interrogante, ¢Qué ha fallado hasta ahora en
detectar las “mutaciones” de virus que se conocen y para los cuales
la Red Mundial de vigilancia de la gripe de OMS tiene su especial

cometido?

2.3. EISARSy MERS.

El Sindrome Respiratorio Agudo Grave o SARS es otro virus que tuvo un bro-

te letal en 2004. Sobre este virus la pagina de Medline Plus?7 expreso:

El SARS es causado por el coronavirus asociado con el SARS (SARS-CoV). Es de la
familia de coronavirus (la misma familia que puede causar el resfriado comun). Una
epidemia de SARS empez6 en 2003 cuando el virus se propagd de pequefios mamiferos
a personas en China. Este brote alcanzé rapidamente proporciones globales, pero se

contuvo en 2003. No se han reportado nuevos casos de SARS desde 200428.
El tiempo de activacion y caracteristicas parecen parecidas al COVID19:

Los sintomas por lo general ocurren aproximadamente de 2 a 10 después de entrar
en contacto con el virus. En algunos casos, el SARS comenz6 mas rapidamente o mas

lentamente después de este primer contacto. Las personas con los sintomas activos de

27 Disponible en https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/007192.htm, fecha de actualiza-

cion de la pagina 15/01/2019. Consultada el 17/03/2020.

28 Otras paginas lo sittian en 2002, ejemplo en https://www.msdmanuals.com/es/professional/

enfermedades-infecciosas/virus-respiratorios/coronavirus-y-s%C3%ADndromes-respiratorios-
agudos-covid-19,-mers-y-sars
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la enfermedad son contagiosas. Pero no se sabe durante cuanto tiempo una persona

puede ser contagiosa después de que aparecen los sintomas29.

Este virus no tiene tratamiento especifico, pero pueden encontrarse los si-

guientes datos3o:

Antibioticos para tratar las bacterias que causan la neumonia (hasta que se descarte
una neumonia bacteriana o esta se presente ademas del SARS), Medicamentos antivira-
les (aunque no se sabe qué tan bien funcionan para el SARS) Dosis altas de esteroides
para reducir la inflamacién pulmonar (no sé sabe qué tan bien funcionan) y Oxigeno,

soporte respiratorio (ventilacién mecéanica) o terapia de torax.

En cuanto al MERS3! :

La infeccion por MERS-CoV fue informada por primera vez en septiembre de 2012
en Arabia Saudita, pero en forma retrospectiva se confirmo un brote en abril de 2012
en Jordania. A lo largo de 2019, en todo el mundo, se notificaron cerca de 2500 casos
de infeccién por MERS-CoV (con al menos 850 muertes relacionadas) procedentes de
27 paises; todos los casos de MERS se han vinculado a través de viajes o residencia en
paises de la Peninsula Arabiga y sus alrededores, con > 80% de afectaciéon en Arabia
Saudita. El mayor brote conocido de MERS fuera de la Peninsula Arabiga se produjo
en la Republica de Corea en 2015. El brote se asocié con un viajero que regresaba de
la Peninsula Arabiga. También se han confirmado casos en paises de toda Europa,
Asia, Norte de Africa, Oriente Medio y Estados Unidos, en pacientes que fueron tras-
ladados alli para su atencion o que enfermaron después de regresar de Oriente Me-

dio32.

29 Disponible en https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/007192.htm, fecha de actualiza-
cion de la pagina 15/01/2019. Consultada el 17/03/2020. MedlinePlus es producido por la Bi-
blioteca Nacional de Medicina de EEUU, la biblioteca médica méas grande del mundo, parte de
los Institutos Nacionales de la Salud de EEUU.

30 Disponible en https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/007192.htm, fecha de actualiza-
cién de la pagina 15/01/2019. Consultada el 17/03/2020.

31 Enfermedad respiratoria grave aguda causada por coronavirus MERS Cov.

32 Disponible en: https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/

virus-respiratorios/coronavirus-y-s%C3%ADndromes-respiratorios-agudos-covid-19,-mers-y-
sars, consultada el 18/03/2020.
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2.4. Coronavirus CoVID-19.

Este nuevo brote de virus -declarado pandemia por la OMS- tiene sus parti-

cularidades que la organizaciéon expone en su pagina oficial3s:

La COVID-19 es la enfermedad infecciosa causada por el coronavirus que se ha des-
cubierto mas recientemente. Tanto el nuevo virus como la enfermedad eran desconoci-
dos antes de que estallara el brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019. Los estu-
dios realizados hasta la fecha apuntan a que el virus causante de la COVID-19 se trans-

mite principalmente por contacto con goticulas respiratorias, mas que por el aire.
Mas adelante la OMS explica algo mas sobre este punto:

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades
tanto en animales como en humanos. En los humanos, se sabe que varios coronavirus
causan infecciones respiratorias que pueden ir desde el resfriado comtn hasta enfer-
medades mas graves como el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) y el sin-
drome respiratorio agudo severo (SRAS). El coronavirus que se ha descubierto mas re-

cientemente causa la enfermedad por coronavirus COVID-19.

Por otro lado, la OMS ha explicado algo mas, pero sin detalles, de donde pro-

viene “supuestamente” esta clase de virus y su tratamiento:

Hasta la fecha, no hay ninguna vacuna ni medicamento antiviral especifico para pre-
venir o tratar la COVID-201934. Sin embargo, los afectados deben recibir atencion de
salud para aliviar los sintomas. Las personas que presentan casos graves de la enfer-
medad deben ser hospitalizadas. La mayoria de los pacientes se recuperan con la ayuda

» «

de medidas de apoyo.” “Los coronavirus son una extensa familia de virus que son co-
munes entre los murciélagos y otros animales. En raras ocasiones las personas se infec-
tan por estos virus, que luego pueden propagarse a otras personas. Por ejemplo, el
SRAS-CoV iba asociado a las civetas y el MERS-CoV se transmite a través de los dro-

medarios. Todavia no se ha confirmado el posible origen animal de la COVID-19.
No obstante, la vacuna ya esta desarrollada:

El Ministerio de Defensa asegura que sus investigadores han desarrollado una
vacuna "segura y eficaz" lista para probar en humanos proximamente. El desarro-

llo del farmaco ha corrido a cargo de la Academia Militar de China, un equipo mé-

33 Disponible en https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/advi-

ce-for-public/q-a-coronaviruses, consultada el 18/03/2020.

34 Sin embargo, a la fecha 18/03/2020 China anuncid que tenia la vacuna experimental, al igual
que los EE.UU.
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dico liderado por el epidemi6logo Chen Wei, que confirma que su vacuna sigue los

estandares internacionales y esta preparada para una produccion a gran escalass.

3. Los protocolos de la OMS: el reglamento sanitario internacio-
nal (RSI).

La accion de la OMS est4 destinada a la accién mundial contra la propagacion
internacional de enfermedades. Para ello, la Asamblea Mundial de la Salud de la
organizacion puede adoptar reglamentos a tales fines. Si bien RSI fue adoptado
en 1969, a raiz de la aparicion del sindrome respiratorio agudo severo (SARS) en
2005 hubo una reformulacion de aquel a efectos de adaptarlo al siglo XXI y las

nuevas enfermedades. El nuevo RSI entro6 en vigor en 2007.

En general, el RSI tiene como objetivo prevenir, proteger contra la propaga-
cion, controlar y dar respuesta a la enfermedad de manera ptblica y proporcio-
nada, evitando la interferencia con el trafico y comercio internacional. Sin em-
bargo, el Art. 3 inciso 4 expresa lo que es el principio soberano de que cada Es-
tado tiene el derecho de legislar y aplicar leyes en cumplimiento de sus politicas
de salud. De todas formas los Estados deben respetar la finalidad del presente

RSI cuando adopten esas politicas de salud.

Por otro lado, cada Estado debe designar un Centro Nacional de Enlace
(CNE) para la aplicacion del RSI, a efectos de recibir de la OMS las comunica-
ciones oficiales, y asimismo, enviar noticias urgentes relativas a su aplicacion
como es el caso de eventos en sus respectivos territorios que puedan afectar la
salud internacional (Art. 6). Bajo este panorama cada Estado debe desarrollar
un sistema nacional que le permita “detectar, evaluar y notificar eventos” segin

este Reglamento Sanitario.

Una vez notificado del evento, el Estado debe monitorear la situacion e in-
formar continuamente del avance del suceso que puede afectar la salud mun-
dial. Para ello debe definir los casos, resultados de laboratorios, origen y tipo del

riesgo, nimero de casos y defunciones, condiciones que afectan la propagacion

35 Disponible en https:
covid-19-202003180936_video. html"ref—httDs%qA% F%2Fwww.google.com%2F , consultada
el 18/03/2020.
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y las medidas sanitarias aplicadas. De haber dificultades, se solicitara apoyo in-
ternacional a la OMS quien conducira las acciones. Generalmente, la OMS ofre-
cera la ayuda al Estado en emergencia sanitaria. No hay un mecanismo ante la
falta de aceptacion de la ayuda. Es un punto fragil dado que la salud internacio-
nal estd en juego y si un Estado cuyo territorio es parte de un evento que ame-
nace la paz y seguridad internacional (por medio de la salud en este caso) ¢Qué
opciones surgen para la comunidad internacional? ¢Es viable la accion del

Consejo de Seguridad bajo su Capitulo VII?

Por otro lado, la OMS y el o los Estados implicados en un evento con conse-
cuencias epidémicas se reservan cierta informacion hasta tanto se confirme que
puede haber lugar a efectos internacionales que propaguen la enfermedad. Eso
supone cierta diligencia de la organizacion y dependera de la presion del Estado
en que no se divulgue una alarma internacional, en virtud de las consecuencias

econOmicas para el Estado.

Una vez determinado que —acorde a los datos recabados- la enfermedad pue-
de amenazar a la seguridad mundial, el Director de la OMS tiene la potestad de
catalogar a la enfermedad como “pandemia”. En el caso del COVID-19, recién se
hizo el 11 marzo cuando ya se disponia de datos alarmantes del nivel de propa-
gacion del virus. éPor qué se demoro tanto en declarar la pandemia?
Ademas, si este virus es similar y de la familia de los coronavirus que ya circulan
como la HiN1, aviar, SARS CoV, MERS Cov, etc., y que la OMS conoce (ver ut
supra las citas) ¢Por qué se espero tanto si se conocen las consecuen-

cias del rapido contagio?

Hasta enero de 2020 el nivel de contagio era local, sin embargo en semanas
se propag6 a todo el mundo. El primer contagiado se presume fue el 31 de Di-
ciembre de 2019. Sin embargo, el diario CLARIN MUNDQO36 expuso que segin
el periodico hongkonés South China Morning Post el primer caso data del 17 de

noviembre de 2019. Clarin manifiesta:

Alli afirman que una persona de 55 afos proveniente de la provincia de Hubei, foco

del brote, habria sido la primera en contagiarse. Segin el diario, que asegura haber te-

36 Disponible en https: i
bre_o_hvMNtT7h.html, consultada el 18/03/2020.
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nido acceso a los datos gubernamentales, desde entonces sumaron de uno a cinco con-
tagios diarios; para el 15 de diciembre, el nimero total de infecciones era de 27, y el 20
de diciembre habia ya 60 contagiados. No obstante, la Comisién de Salud Municipal
de Wuhan no informo del primer caso hasta el 5 de enero, precisando que se diagnosti-
c6 el 12 de diciembre. Asimismo, el Gobierno chino no informo6 a la Organizacién Mun-
dial de la Salud de la deteccion en Wuhan de los primeros casos de una "nueva neumo-

nia" hasta el dia 31 de diciembre.

Acaso ¢No hubo cierta omision y demora en difundir informacion

y tomar medidas preventivas que esperar al 11 de marzo?

Lo mismo podria pensarse de varios paises de América Latina que teniendo
activos sus centros RSI (a tales fines) y los Ministerios de Salud (supuestamente
informados y al tanto de la situacion) no actuaron preventivamente en la llegada
de personas a sus respectivos puestos de frontera y activar los protocolos nacio-
nales, teniendo en cuenta que desde 1997 (pasando por 2002, 2004, 2009,
2010) a la fecha hay una experiencia acumulada en estos temas y siempre ha ido

en incremento y gravedad los repentinos brotes de gripe.

Por otro lado, segun el Articulo 12 el Director de la OMS tiene la potestad de
declarar la emergencia (l1éase pandemia) de salud publica internacional acorde
al procedimiento en el cual se requiere analizar la informaciéon del territorio
donde se produjo el evento, las medidas tomadas, las pruebas cientificas y la
opinién del Comité de emergencias donde se evalia el nivel de propagaciéon y
riesgo para la salud humana. Acorde al Art. 49 el Director declarara la emer-
gencia internacional y “recomendara” las medidas a adoptar por los Estados.
Siendo una cuestion atinente a los derechos humanos y basado en principios
(que la OMS establece en su Art. 3) de la libertad y dignidad humana es cuestio-
nable que se traten de recomendacioness” y no de decisiones obligatorias, dado

que el principio de soberania deja a cada Estado libre de actuar.

La situacién referida a las pandemias ha puesto de manifiesto un total in-
cumplimiento y desidia de los Estados en seguir lo dispuesto por el Art. 13 pa-

rrafo 1 donde a los 5 afios de entrada en vigor del RSI (seria 2010) los Estados

37 Esas recomendaciones (Art. 15) pueden ser temporales y expiran a los 3 meses, prorrogables
por igual plazo. También pueden ser permanentes y se aplican a personas, equipajes, cargas,
contenedores, medios de transporte, etc.
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deberia haber reforzado, desarrollado y mantenido la capacidad para responder
con prontitud y eficacia ante los riesgos de la salud. Claramente, la falta de hos-
pitales adecuados, de kits médicos, personal capacitado, protocolos nacionales
coordinados entre los operadores, etc., son muestra de la falta de politicas na-
cionales en salud; que no necesitan a priori de grandes gastos dado que se trata

de medidas de prevencion y anticipacion.

Por otro lado, hay un detalle de interés respecto a la postura de China en el
apartado de “Declaraciones” al RSI. Es el hecho de que China ya estaba al tanto

del riesgo planteado por la gripe aviar y la gripe pandémica.

3.1. Actividades de la OMS en estos casos segiin su Constituciéon funda-

cional.

La Carta fundacional de la OMS dispone un principio rector que es la coope-
racion internacional. Ahi se expresa (Preambulo) que la salud de todos los pue-
blos es una condicién necesaria para lograr la paz y seguridad internacional, de-
pendiendo de las personas (sin discriminar si son fisicas o juridicas) y los Esta-

dos.

Visto esto, es llamativo que la OMS no posea sus propios laboratorios o que
los Estados no inviertan en crear ellos mismos —por medio de la cooperacién-
vacunas o medicamentos capaces de ser llevados a todos los pueblos, dado que
por si mismos los méas vulnerables y no desarrollados, dificilmente podrian ac-
ceder. Es de notorio y publico conocimiento que el acceso a medicamentos es
caro o inalcanzable para muchos. Lo mismo en cuanto al alcance de los conoci-
mientos médicos, es sabido el juego de patentes internacionales relacionados a

los virus en el que no todos acceden libremente.

Desde su creacion la OMS tiene como uno de sus cometidos “estimular y ade-
lantar las labores destinadas a suprimir enfermedades epidémicas, endémicas y
otras” (Articulo 2). Las preguntas que corresponden son ¢Cémo podria ha-
cerlo sino dispone de laboratorios propios y de un sistema efectivo

que le permita crear vacunas y distribuirlas? ¢Por qué siguen apa-
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reciendo gripes pandémicas con previo conocimiento de la OMS sin

tomar medidas preventivas?

En cuanto a su Constitucién, entonces, no hay un mandato especifico sobre

estas situaciones pandémicas sino que el RSI es el instrumento aplicable.

4. El sistema internacional de vacunas.

Es un aspecto de suma importancia determinar cémo funciona el actual sis-
tema de vacunas a nivel internacional. Por demas, la preocupacion de los pue-
blos radica en disponer una solucion a las gripes pandémicas en tiempo, forma,
calidad y a bajo costo. Hablar de gratuidad supone una utopia y de un financia-

miento estatal dificil de abordar en los presupuestos nacionales modernos.

Ademas, el sistema de vacunas tiene ciertas particularidades que hacen que

no sea sencillo lograr abastecer a la poblacién mundial con dosis “free of char-

”»

ge’.

Por otro lado, la efectividad de las vacunas es de dudosa aceptacion, lo que
hace suponer que siempre se llega tarde para lograr los efectos deseados. Asi se
ha expresado “influenza viruses rapidly accumulate mutations that facilitate
immune escape from vaccine-induced immunity, which results in vaccine fai-

lure. Therefore, vaccines must be updated regularly to be effective”ss.

4.1. ¢Como se consigue la vacuna? Funcionamiento de la red de colabora-
dores nacionales de la OMS.

El proceso de encontrar una vacuna y que pase por los estandares internacio-
nales, para su aprobacion oficial de la OMS, requiere una serie de procedimien-
tos que van desde trabajar con la cepa del virus que provoca la pandemia hasta

su proceso de produccion y luego su experimentaciéon en seres humanos.

38 Magazine Vaccines “Application of HDR-CRISPR/Cas9 and Erythrocyte Binding for Rapid
Generation of Recombinant Turkey Herpesvirus-Vectored Avian Influenza Virus Vaccines”, dis-
ponible en https://www.mdpi.com/2076-393X/7/4/192/htm. MDPI is pioneer in scholarly
open access publishing, MDPI has supported academic communities since 1996. Based in Basel,
Switzerland, MDPI has the mission to foster open scientific exchange in all forms, across all dis-
ciplines.
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Luego que se identifica y aisla una nueva cepa del virus de la gripe (H1N1
por ejemplo) deben transcurrir entre cinco y seis meses para que estén listos
los primeros lotes de la vacuna aprobada. Este periodo de tiempo es funda-
mental porque la producciéon de una nueva vacuna implica una secuencia de
muchas etapas y cada una exige cierto tiempo. A continuacion, se resume la
fabricacion de la vacuna desde la obtenciéon de una muestra del virus hasta la

elaboraciéon de una vacuna lista para usarse.

Las actividades en los centros colaboradores de la OMS39 suponen lo si-

guiente:

1. La identificacién de un virus nuevo. Laboratorios de todo el mundo que

forman parte de una red de vigilancia recogen sisteméaticamente muestras de
los virus de la gripe circulantes y las envian para su analisis a los Centros Co-
laboradores de la OMS para Referencia e Investigaciones sobre la Gripe. La
primera etapa de la producciéon de una vacuna anti pandémica empieza cuan-
do uno de estos centros detecta una nueva cepa del virus que difiere conside-
rablemente de las cepas circulantes y notifica de ello a la OMS. El virus de la
vacuna se cultiva en huevos porque se multiplica bien en ellos y porque los

huevos se consiguen con facilidad.

2. Obtencioén de la cepa vacunal (el llamado virus vacunal). Primero que

todo, el virus debe adaptarse para poder usarlo en la fabricaciéon de una vacu-
na. Con el fin de que el virus se vuelva menos peligroso y aumente su capaci-
dad de multiplicarse en huevos de gallina (el método de produccion que em-
plean casi todos los fabricantes) se lo mezcla con una cepa estandarizada de
virus de laboratorio y se dejan multiplicarse juntos. Transcurrido cierto tiem-
po, se forma un hibrido que por dentro contiene los componentes de la cepa
de laboratorio y por fuera los de la cepa pandémica. Se necesitan unas tres

semanas para obtener el virus hibrido.

39 Disponible en https://www.who.int/csr/disease/swineflu/notes/hin1_vacci-
ne_20090806/es/, consultada el 19/03/2020.
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3. Verificaciéon de la cepa vacunal. El virus hibrido asi obtenido tiene que

someterse a prueba para comprobar que en verdad produce las proteinas ex-
teriores de la cepa pandémica, que es inocuo y que se multiplica en huevos de
gallina. Terminada esta etapa, que tarda mas o menos otras tres semanas, la

cepa vacunal se distribuye a los fabricantes.

4. Preparacion de los reactivos para someter a prueba la vacuna (reacti-

vos de referencia). Simultaneamente, los centros colaboradores de la OMS

preparan sustancias estandarizadas (llamadas reactivos) que se facilitan a to-
dos los fabricantes para que estos cuantifiquen el rendimiento virico que es-
tan obteniendo y envasen las dosis correctas de la vacuna. Esta etapa tarda al
menos tres meses y a menudo representa un cuello de botella para los fabri-

cantes.

Los Procedimientos en las fabricas productoras de vacunas son4°:

1. Optimizacién de las condiciones de multiplicacién del virus. El virus va-

cunal hibrido que se recibe de la OMS se somete en la fabrica a distintas
pruebas para determinar las mejores condiciones que permitan su multipli-

cacion en huevos. Esta etapa tarda aproximadamente tres semanas.

2. Fabricacion de la vacuna a granel4. Casi todas las vacunas antigripales
se producen en huevos de gallina que tienen entre 9 y 12 dias de fecundados.
El virus vacunal se inyecta en millares de huevos, que luego se incuban du-
rante dos o tres dias para favorecer la multiplicacién virica. En ese punto, se
extrae la clara de huevo, que contiene muchos millones de virus vacunales, y
estos se separan luego de aquella. El virus parcialmente puro se destruye con
sustancias quimicas. Acto continuo, las proteinas del virus se purifican y se

obtienen cientos de millares de litros de proteina virica purificada que consti-

40 Disponible en https://www.who.int/csr/disease/swineflu/notes/hin1_vacci-
ne_20090806/es/, consultada el 19/03/2020.

4 Aunque insuficiente para cubrir la demanda mundial en caso de la gripe pandémica, como la
Ilama la OMS a esta nueva clase de gripes que provienen desde 1997.
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tuye el antigeno, es decir, el ingrediente activo de la vacuna. Se necesitan
unas dos semanas para producir cada lote de antigeno, y cada pocos dias se
puede empezar la produccién de otro lote. El tamafio del lote depende de la
cantidad de huevos que se puedan obtener, inocular e incubar. Otro factor es
el rendimiento por huevo. Se producen tantos lotes como sea necesario para

obtener la cantidad necesaria de vacunas.

3. Control de la calidad. Esta etapa solo puede empezar cuando los labora-

torios de la OMS42 proporcionan a los fabricantes los reactivos para las prue-
bas, segin lo descrito anteriormente. Cada lote se somete a las pruebas y
también se comprueba la esterilidad del antigeno a granel. Esta etapa tarda

dos semanas.

4. Envasado y liberacién de la vacuna. El lote de vacuna se diluye hasta

alcanzar la concentracion deseada de antigeno y el producto resultante se en-
vasa en frascos o jeringas que son debidamente etiquetados. A continuacion
se realizan las siguientes pruebas de esterilidad, de confirmacién de la con-

centracion de proteinas y de bioseguridad mediante pruebas en animales.

5. Estudios clinicos. En determinados paises, cada nueva vacuna antigripal

debe someterse a prueba en algunas personas para demostrar que funciona
segun lo previsto. Para ello hacen falta cuatro semanas como minimo. En
otros paises esto puede ser innecesario porque se han efectuado muchos en-
sayos clinicos con las vacunas anuales similares y se da por sentado que la

nueva vacuna anti pandémica funcionara de manera parecida.

La aprobacion oficial es imprescindible antes de que una vacuna pueda ex-
penderse o administrarse a las personas; cada pais tiene sus propias reglas al

respecto. Si la vacuna se elabora siguiendo los mismos procedimientos que se

42 La realidad es que la OMS trabaja con una red de laboratorios. Ejemplo de ello es la informa-
cién que surge sobre “La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) anuncié ayer que creé una
red con 15 laboratorios que seran referencia para detectar el coronavirus 2019nCoV 'y confir-
mo que en las tltimas 24 horas ningtin pais nuevo informo sobre casos de la enfermedad”, dis-
ponible en https://www.ip.gov.py/ip/la-oms-conformo-una-red-internacional-de-laboratorios-
para-detectar-el-coronavirus/, consultada el 19/03/2020, Agencia de Informacioén Paraguaya.
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aplican con la vacuna antigripal estacional, y en la misma fabrica, esta etapa
puede ser muy rapida (uno a dos dias). En algunos paises, los organismos de
reglamentacién pueden exigir estudios clinicos antes de aprobar la vacuna, lo

que prolonga el tiempo para poder empezar a utilizarla.

En las mejores condiciones posibles, todo el proceso puede llevarse a cabo
en cinco o seis meses. Solo entonces se podra empezar a distribuir y utilizar la

vacuna anti pandémica.

4.2. Los laboratorios encargados de encontrar las vacunas.

En cuanto a quien se encarga de fabricar la vacuna o vacunas, lejos esta la
propia OMS. Es a través de un sistema de red de laboratorios y centros naciona-
les que se coordinan la actividad, pero el sistema de laboratorios privados —ge-
neralmente- son los que consiguen la vacuna. No se descarta la labor de univer-

sidades o laboratorios militares.

En ese sentido, los Centros nacionales hacen su tarea que consiste en:

Mas de 100 centros nacionales para la influenza en més de 100 paises mantienen
vigilancia de la influenza durante todo el afo. Esto incluye recibir y poner a prueba mi-
les de muestras de virus de la influenza de pacientes. Estos laboratorios envian virus
representativos a los cinco Centros de Referencia e Investigacion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que colaborana4s.

Esos centros de referencia son Atlanta, Georgia, EE. UU. (Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades, CDC); Londres, Reino Unido (The
Francis Crick Institute); Melbourne, Australia (Victoria Infectious Diseases Re-
ference Laboratory); Tokio, Japén (National Institute for Infectious Diseases) y

Pekin, China (National Institute for Viral Disease Control and Prevention).

Asimismo, la OMS acttia en base a una serie de reuniones programaticas para

decidir el destino de las vacunas y su relacionamiento con los Estados#4:

43 Disponible en https://espanol.cdc.gov/enes/flu/prevent/vaccine-selection.htm, Centers for
disease control and prevention (CDC) consultada el 19/03/2020.

44 Disponible en https://espanol.cdc.gov/enes/flu/prevent/vaccine-selection.htm, Centers for
disease control and prevention (CDC) consultada el 19/03/2020.
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Dos veces al ano, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) organiza una confe-
rencia con los directores de los centros de colaboracién de la OMS, representantes de
los principales laboratorios nacionales y laboratorios esenciales de regulacion y acade-

mias. Ellos revisan los resultados de la vigilancia, laboratorio, y estudios clinicos, ade-

mas de la disponibilidad de los virus de la vacuna, y elaboran recomendaciones sobre la
composicion de la vacuna contra la influenza. Estas reuniones se celebran en febrero
para seleccionar la préxima vacuna contra la influenza estacional que se usara en el
hemisferio norte y en septiembre, para determinar la vacuna para el hemisferio sur. La
OMS recomienda incluir en las vacunas contra la influenza virus especificos de vacu-
nas, para que luego cada pais tome sus propias decisiones respecto a qué virus deben

ser incluidos en las vacunas contra la influenza con licencia para su pais.

Un ejemplo de los laboratorios que trabajan en una cura milagrosa es el Gla-
x0 Smith Kline de Londres:

El laboratorio GlaxoSmithKline (GSK) anunci6é hoy que la informacion clinica obte-
nida de dos nuevos estudios demuestran por primera vez que su vacuna candidata a
combatir la gripe aviar proporciona un importante nivel de inmunidad ante diversas
variedades del virus '"H5N1', por lo que es posible que la respuesta inmune que se alcan-
ce con este farmaco pueda ayudar o "preparar" al sistema inmunoldgico del paciente
para reaccionar con rapidez ante las variantes del 'H5N1' y asi proteger a la poblaci6on

ante una eventual pandemia del mal”4s.

Este es un claro ejemplo de otros virus como el H5N1 que circula desde 2007
(fecha de la noticia) y que pocos conocen al igual de sus avances. La falta de co-
nocimiento es alarmante sobre todo para el puablico o poblacién eventualmente

vulnerable ante esta clase de “nuevos virus”.

Por otro lado, es muy claro que son los laboratorios quienes conocen el origen
(aunque escasamente publicado) evolucion, efectos y trascendencia para una
pandemia mundial. Piénsese que desde 1997 con la gripe aviar el mundo se en-
frenta a virus hasta ese momento desconocidos (al menos por los Ministerios de
Salud Publica de los Estados) pero que bajo conocimiento de la OMS y los labo-
ratorios siguen vivos (éAcaso cuando se termina la pandemia los virus

reviven? ¢No se trabaja en la exterminacion del virus?).

45 Disponible en https:

vos-estudios-avalan-efectividad-vacuna-contra-gripe-aviar-20070305173431.html 5 de marzo

de 2007.
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Puede apreciarse lo siguiente:

We analyze flu samples from all over the world, looking at both seasonal and poten-
tially pandemic strains. For seasonal flu, we monitor changes in the circulating viruses
to inform the WHO’s recommendations on which viruses to vaccinate against. When
we receive a potentially pandemic strain, we analyze the virus in the lab and advise the
WHO on its properties and the risk it could pose. Examples of such animal viruses po-

sing a threat to human health include the recent ‘swine flu’ and ‘bird flu’ viruses.46

Finalmente, un dato de interés a los efectos de entender la actividad de los
laboratorios4” y el escaso namero de agentes que intervienen en desarrollar una
vacuna. En 2009, producto de la gripe denominada “porcina” los laboratorios
que trabajaron en la obtencion de la vacuna fueron Novartis, Glaxo, Sanofi y

Baxter, australiana CSL, MedImmune43.

4.3. La patente de virus y su relacionamiento con la propiedad intelectual.

En un mundo donde la competencia por el acceso a los mercados se vuelve
fundamental y el desarrollo de negocios es la clave para la supervivencia eco-
noémica y financiera, las farmacéuticas juegan su rol. En ese camino hay un pro-
ceso —desconocido- de patentes de virus. Las empresas farmacéuticas emplean
mucho tiempo y dinero para lograr una vacuna relacionada con una enfermedad
o con un virus especifico. El desarrollo de una vacuna puede alargarse hasta 18
anos y su coste puede llegar a los 500 millones de euros. Por esta razon, es esen-
cial ser el primero en registrar el hallazgo y asi impedir que otros se aprovechen
de una inversion tan elevada. Ese es el objetivo de las patentes, para ello el

acuerdo ADPIC49 bajo el marco de la OMC puede jugar un papel preponderante.

46 Disponible en https://www.crick.ac.uk/partnerships/worldwide-influenza-centre the

Francis Crick Institute, consultada el 19/03/2020.
47 Si se quiere acceder a la lista de los principales laboratorios y empresas farmacéuticas puede

consultarse en https://businemetrics.wordpress.com/2019/03/01/las-farmaceuticas-mas-
grandes-del-mundo-ano-2019/.

48 Disponible en https://expansion.mx/negocios/2009/04/28/laboratorios-trabajan-en-vacu-

na, consultada el 20/03/2020.

49 Acuerdo referente a la propiedad intelectual en el marco de la OMC. Al margen de que los ac-
tuales Acuerdos Comerciales Regionales (ACR) consagran un sistema paralelo de propiedad in-
telectual del que se prevalecen los agentes que tramitan patentes.
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Explica Rafael Lopez Moyas©, director de la oficina de Valencia de Pons Pa-

tentes y Marcas:

Para cualquier instituto de investigacion o empresa farmacéutica es esencial ser el
primero en registrarlo. La patente debera cubrir el mayor ntimero de usos y de secuen-
cias del virus. Cuanto mas amplio sea el &mbito de proteccion, mas complicado lo ten-
dran los competidores. La solicitud de patente debe ser precisa, pero general al mismo

tiempo, para cubrir un amplio espectro.

Esto es un ejemplo de que las farmacéuticas utilizan virus y sus secuencias
para investigar y desarrollar vacunas. Ahora bien, es cuestionable preguntarse —
teniendo en cuenta los principios de la OMS ya vistos- porque nunca se llega al
lote necesario de vacunas a nivel mundial para proteger a todos los pueblos. No
hay que olvidar que estas farmacéuticas funcionan en algunos de los territorios
o Estados Partes de la OMS y su RSI. Eso supone que deberia poder coordinarse
que todos los laboratorios de las grandes farmacéuticas del mundo lograran ob-

tener las vacunas en cantidad y calidad.

Ademas, la patente de virus tiene objetivos claros que es la investigacion y
para ello la experimentacion con estos virus. Dificil es saber el grado de altera-
cién que aquellos sufren y cuales han sido y serdn las verdaderas consecuencias
para el ser humano. Pero hay algo que es claro, los virus “han mutado” desde
1997 al punto de que hay muchos coronavirus en el mundo. Y la OMS tiene muy
en claro las “gripes pandémicas”, aparte de aclarar que estos virus siguen circu-

lando en el mundo.

Se puede también visualizar la guerra por estas patentes (lo que deja ciertas
dudas de los fines altruistas en pos de la salud como derecho humano) en el si-

guiente caso. Seglin expresa Rafael Loépez Moya:

Esto es justamente lo que le ha sucedido al Vlaams Interuniversitair Instituut, que
present6 en 2006 la solicitud para lograr la patente europea sobre la secuencia del virus

de la gripe aviar para generar una vacuna. Durante los nueve meses que otorgan las ofi-

50 Disponible en http://www.pmfarma.es/noticias/17133-la-batalla-legal-por-conseguir-la-

tente-de-un-virus.html, consultada el 20/03/2020.
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cinas para la oposicion, tres empresas —entre las que estaban la alemana Cytos Biote-
chnologym y la britanica Merck— presentaron argumentos para tratar de demostrar que
no se cumplian los requisitos para que fuera patentada. Al final, éstos fueron rechaza-
dos y la oficina concedi6 la proteccion. Estas mismas companias apelaron la decision y

ahora, siete anos mas tarde, sigue sin haberse resuelto el conflicto.

Otras veces las farmacéuticas acttian en conjunto para sacar provecho, asi lo

expresa Lopez Moya:

Las farmacéuticas GlaxoSmithKline (GSK) y Merck, Sharp & Dohme (MSD) consi-
guieron la licencia de esta tecnologia para producir las vacunas contra el VPH. GSK
desarroll6 Cervarix para tratar el VPH y MSD cre6 Gardasil. En este caso, las farmacéu-
ticas decidieron firmar un acuerdo de licencias cruzadas para explotarlas conjuntamen-

te y cubrir un territorio mas amplio, que incluia EEUU, Europa, Canadé y Japon.

En el acuerdo OMS-OMC5! y més especificamente en el Capitulo 3 Tecnolo-
gias médicas: la dimension relativa a la innovacion y el apartado E. El inter-
cambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios. Se puede

visualizar que:

El Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica: intercambio de virus gripales y
acceso a las vacunas y otros beneficios (Marco de PIP) de la OMS ofrece un mecanismo
internacional para el intercambio de virus gripales potencialmente pandémicos. Tam-
bién permite compartir los beneficios derivados de dichos virus, por ejemplo, la gestion

de la propiedad intelectual conexa.

La OMS consciente de este tema entiende que las patentes no son un obs-

taculo, ha expresado en un informe:

En un informe técnico elaborado por la OMS52 en respuesta a una peticiéon de los
Estados miembros se afirma lo siguiente: No hay patentes que obstaculicen de forma
sustancial la fabricacion de ninguno de los tipos de vacunas antigripales comercializa-

das. Algunas patentes protegen procedimientos o productos especificos, pero todos los

51 Disponible en https://www.wto.org/spanish/tratop s/trips s/trilatweb s/ch3e trilat we-
b 13 s.htm, consultada el 20/03/2020.
52 Disponible en https://www.wto.org/spanish/tratop s/trips s/trilatweb s/ch3e trilat we-
b_13_s.htm, consultada el 20/03/2020.
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tipos de vacunas comercializadas cuentan con libertad para operar suficiente para per-
mitir que los fabricantes de las economias en desarrollo y emergentes produzcan la va-
cuna de su eleccion. La propiedad intelectual podria generar obstaculos para la obten-
cion de futuras vacunas basadas en tecnologias nuevas, pero no se sabe cuales de estas,
en su caso, podrian utilizarse para elaborar vacunas comercializables que pudieran

producirse de manera sostenible.

Es bastante llamativo dado que de ser asi todas las farmacéuticas que paten-
tans3 e invierten millones de activos concederian licencias a los Estados para
que ellos desarrollen sus propias vacunas. Ademas ¢Qué paises considera-
dos economias en desarrollo y emergentes podrian tener tecnologia
Yy recursos suficientes para hacer vacunas que ni los grandes labo-

ratorios logran producir para colmar la demanda?

El Marco PIP es expresado de la siguiente forma:

En el Marco de PIP se define un Acuerdo Modelo de Transferencia de Material
(AMTM 1) que rige para todos los laboratorios del SMVRG. En él se especifican los
términos y las condiciones para la transferencia de virus, tanto dentro del SMVRG
como a entidades ajenas al sistema. Una de las condiciones estipuladas en el AMTM 1
es que los miembros del SMVRG no deben presentar solicitudes de derechos de propie-

dad intelectual relativos a los materiales biol6gicos PIP.

Para entender entre lineas, el SMVRG es la red de vigilancia mundial de la
gripe de la OMS de la que participan los CDC y CNE nacionales. Estos laborato-
rios adheridos al sistema de la OMS son los que no pueden presentar solicitudes
de patentes, excepto los 5 centros de referencia ubicados en EEUU, Australia,
Reino Unido, China y Japon. Al mismo tiempo el documento expresa “entidades
fuera del sistema” sin aclarar que quienes son, pero es claro que pueden y acce-
den a la transferencia de los virus. Probablemente sean los laboratorios que no

estan en esa SMVRG.

53 Las patentes otorgan un derecho exclusivo que significa que el duefio de la patente puede negar
el acceso a la materia patentada, incluyendo la secuencias genéticas, los instrumentos de investi-
gacion, los “kits” de diagnoéstico, las vacunas y otros productos, disponible en http://www.mede-
lu.org/cuanto-costo-la-vacuna-contra-la, L” Association. Mémoires des luttes.
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Es un tanto extrafio que esa Red de vigilancia mundial de la gripe que nuclea
laboratorios —al servicio de la OMS y Estados- no pueda presentar patentes de

los virus para luego producir la vacuna.

Por otra parte, en el marco del PIP el reparto de licencias y sub-licencias (méas

beneficios) quedan de la siguiente forma:

En el Marco de PIP, los receptores de materiales biologicos PIP, como los fabrican-
tes de vacunas antigripales, desempenan una funcion crucial de apoyo a la preparacion
ante una pandemia y la elaboracion de medidas de respuesta a escala mundial. Se con-
templa el pago de una contribuciéon anual de partenariado y la negociacion y firma de
acuerdos con la OMS para la distribucion de los beneficios. El anexo 2 del Marco de PIP
contiene un acuerdo modelo de reparto de beneficios, denominado “AMTM 2”, en el
que figura una lista de opciones para el reparto de los beneficios entre las que deben
elegir los receptores. Una de estas opciones es la concesion a fabricantes en paises en
desarrollo de licencias exentas del pago de regalias sobre los derechos de propiedad in-
telectual para la produccion de vacunas antigripales y otros productos necesarios en
caso de una pandemia, como adyuvantes, medicamentos antiviricos o materiales de
diagnostico. Una disposicion similar permite la concesion de licencias a la OMS para
que esta a su vez conceda sublicencias, en condiciones adecuadas, a fabricantes en pai-
ses en desarrollo. De esta manera, el Marco de PIP ofrece a los titulares de derechos de
propiedad intelectual relacionados con la preparacion para una gripe pandémica o la
elaboracion de medidas de respuesta la oportunidad de compartirlos, si bien no los

obliga a hacerlo.

Para comprender que detras de las “pandemias gripales” hay cierta desidia,
negligencia, omision y un gran negocio del cual poco se sabe, puede observarse

el siguiente comentario:

Francia, por ejemplo, con una poblaciéon de 60 millones de personas, adquirié 94 mi-
llones de dosis para atacar la gripe HiN1... Segtn el profesor Marc Gentilini, especialista
en enfermedades infecciosas y ex presidente de la Cruz Roja francesa, el desperdicio era
previsible pues “apostar a lo peor no es necesariamente apostar a lo justo”. Anadi6 que,
en ese caso, “se actud en detrimento de otros problemas de salud puablica, nacionales o
internacionales”. Agreg6 que no se tuvieron en cuenta las mutaciones ya comprobadas
del virus, por lo que era previsible que las vacunas podian, “a la larga, no responder ya al
tipo de virus en circulaciéon”. La compra por parte de Francia, como las de otros paises
europeos, se hizo a cuatro laboratorios transnacionales diferentes: GlaxoSmithKline

(GSK), Novartis, Sanofi-Pasteur y Baxter, que comercializaron su vacuna patentada en
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condiciones exclusivas. En Europa las compras fueron hechas con el aval de la Agencia

Europea de Medicamentos 54.

5. Conclusiones.

Luego de este pequeno ensayo de ideas surgen varias reflexiones. La prime-
ra de ellas es que desde 1997 el epicentro de origen de estos nuevos virus gripa-
les pandémicos es el continente asiatico y mas precisamente China. Esto signifi-
ca que hay detalles e informacién que atin no se devela en cuanto a que sucede
en ese pais y porque salvo en algunas pandemias siempre China es el punto de

origen.

Por otro lado, queda suficientemente claro que la informacién disponible en
la OMS depende exclusivamente de los que los Estados implicados y no afecta-
dos provean. La OMS no cuenta con laboratorios propios ni los Estados tienen

esas capacidades, excepto donde radican las firmas farmacéuticas.

A eso se agrega el juego de patentes que conlleva una guerra en silencio por
ver quien experimenta con los virus, quien fabrica y vende la vacuna; y luego
como se reparten beneficios para su uso. Claramente, los Estados en desarrollo

o emergentes dificilmente pueden jugar a ese nivel.

Es alarmante como esta situacion del COVID-19 apareja una serie de medi-
das que deja en evidencia la falta de trabajo serio y precautorio de los Estados y
Centros de Enlace Nacionales y de la propia Red de vigilancia Mundial de la
Gripe de la OMS. Sin dejar de mencionar que es sabido de antemano que estos
virus existen, mutan, se trasladan y para lo cual ninguna vacuna lograra ser su-
ficientemente eficaz. No obstante, se producen vacunas que no alcanzan a cubrir
a la poblacién mundial, pero una vez que existe no se declara obligatoria su va-
cunacion sino opcional. Eso implica algunas incongruencias desde las politicas
nacionales y la coordinacion de la OMS como organizacién encargada de reco-

mendar las vacunas y tomar medidas preventivas.

54 Disponible en http://www.medelu.org/cuanto-costo-la-vacuna-contra-la, L.” Association Mé-
moires des Luttes fue creada en 2000, consultado el 20/03/2020.
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Por otra parte, llama la atencién que estos virus provienen de animales o
que otras veces se desconoce su origen (humano, animal u de otra clase) cuando
desde 1952 con la Red de Vigilancia Mundial de la Gripe se estudian estos te-
mas. Porque no se logran exterminar estos virus y porque los laboratorios lu-

chan por patentarlos.

Finalmente, parece evidente que hay poca claridad y transparencia de la in-
formacion, especialmente de los laboratorios junto una desidia y omision de los
Estados y de la OMS por saber qué sucede. Esto implica un cambio del para-
digma de funcionamiento de la organizaciéon y de tener un verdadero sistema
que apunte a la dignidad, a los derechos humanos como la salud, pero que se
plantee una adecuada defensa de los pueblos con reglas claras y con presupues-
tos destinados a cubrir estas anomalias sistémicas de los sistemas de salud y del
régimen general de medicamentos y medicinas manejados por unos pocos mer-

caderes de la salud.

Sin dudas que detras de esta pandemia hay algo mas que no se ve, pero que
sin dudas ha generado una histeria y paranoia colectiva mundial, pero que a di-
ferencia de sus predecesoras pandemias logr6 sumergir al mundo en una latente
amenaza a la paz y seguridad internacional. El antecedente que esta situacién

deja es nuevo y peligroso dado que jaquea a las economias y finanzas del mun-
do.
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