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Resumen

La pandemia global de la COVID-19 trajo consigo a fendmenos como el nacionalismo
de vacunas que cuestionaron las capacidades y el propdsito de instituciones
multilaterales defensoras del orden liberal, tales como la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). En este sentido, dos mecanismos de la OMS fueron puestos a prueba
en su capacidad para regular y distribuir vacunas: el Listado de Uso de Emergencia
(EUL, por sus siglas en inglés) y el Fondo de Acceso Global para Vacunas COVID-19
(Covax). En un contexto de escasez de vacunas, distintos paises en desarrollo como
el Peru tuvieron dificultades para conseguir vacunas contra la COVID-19 viéndose en
la necesidad de negociar con paises desafiantes al orden liberal como Rusia. De este
modo, la presente tesis postula la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cual fue el rol
de la OMS en el proceso de negociacion de compra de la vacuna Sputnik V en el Peru
durante 2020-20217? Para responder dicha cuestion, la presente tesis utiliza conceptos
del neoliberalismo y el neorrealismo para analizar la influencia que tuvo el desempefio
de los mecanismos de regulaciéon EUL vy distribucion Covax en la negociacion del
Estado peruano. En segundo lugar, con el objetivo de reconstruir los hechos de dicha
negociacion se aplico la teoria del ciclo de Formulacion de Politicas Publicas y el
meétodo del Process Tracing. Finalmente se concluye que tanto los mecanismos de
regulacion y distribucion multilateral de vacunas de la OMS no habrian afectado
determinantemente la negociacién de Peru por la vacuna Sputnik V, sino solo
parcialmente. Es decir, el mecanismo de regulacion influencié escasamente en la
autorizacion de compra de Sputnik V, pero tuvo una relevancia considerable, en la
suspension de ésta. Debido a que, la escasez de vacunas al inicio, hizo que el
ejecutivo tuviera menos en cuenta las recomendaciones de la OMS. Mientras que
posteriormente con la concretizacion de un mayor numero de vacunas, las
recomendaciones de la OMS tomaron mayor peso, al punto que fueron la justificacion
que tomé el ejecutivo para suspender la compra de Sputnik V. Por otro lado, se
comprobé que la escasa efectividad en el mecanismo de distribucion influencié en la
busqueda del Estado peruano por negociar compra de vacunas sin discriminar el
origen, incluyendo a Sputnik V.

Palabras clave: OMS, institucionalismo liberal, neorrealismo, ciclo de formulacion de

politicas publicas, COVAX, EUL, Sputnik V, nacionalismo de vacunas.



Abstract

The global pandemic of COVID-19 brought with it phenomena such as vaccine
nationalism that questioned the capabilities and purpose of multilateral institutions
defending the liberal order, such as the World Health Organization (WHO). In this
sense, two WHO mechanisms were put to the test in their ability to regulate and
distribute vaccines: the Emergency Use List (EUL) and the Global Access Fund for
COVID-19 Vaccines (Covax ). In a context of vaccine shortages, different developing
countries such as Peru had difficulties obtaining vaccines against COVID-19, seeing
the need to negotiate with countries challenging the liberal order such as Russia. Thus,
this thesis postulates the following research question: What was the role of the WHO
in the negotiation process for the purchase of the Sputnik V vaccine in Peru during
2020-20217? To answer this question, this thesis uses concepts of neoliberalism and
neorealism to analyze the influence of the performance of the regulation mechanisms
EUL and Covax distribution in the negotiation of the Peruvian State. Secondly, with the
objective of reconstructing the facts of said negotiation, the theory of the Public Policy
Formulation cycle and the Process Tracing method were applied. Finally, it is
concluded that both the WHQ's multilateral regulation and distribution mechanisms of
vaccines would not have decisively affected the negotiation of Peru for the Sputnik V
vaccine, but only partially. In other words, the regulation mechanism had little influence
on the purchase authorization of Sputnik V, but had considerable relevance in its
suspension. Because, the shortage of vaccines at the beginning, made the executive
take less into account the recommendations of the WHO. While later with the
realization of a greater number of vaccines, the recommendations of the WHO gained
more weight, to the point that they were the justification that the executive took to
suspend the purchase of Sputnik V. On the other hand, it was verified that the little
effectiveness in the distribution mechanism influenced the search of the Peruvian State
to negotiate the purchase of vaccines without discriminating the origin, including
Sputnik V.

Keywords: WHO, Liberal Institutionalism, Neorealism, Public Policy Formulation
Cycle, COVAX, EUL, Sputnik V, Vaccine Nationalism.
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INTRODUCCION

Todo paradigma organizador de un orden internacional es producto del
posconflicto en un periodo histérico determinado. En este sentido, luego de la
Segunda Guerra Mundial se establecieron instituciones internacionales que sostenian
normas segun los principios liberales establecidos (Pastrana y Velosa, 2020). Estas
instituciones internacionales orientaban las relaciones internacionales entre Estados
mediante el multilateralismo facilitado por sus instituciones internacionales. Entre
estas se encuentra a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la cual se fundo en
el mundo de la posguerra defendiendo principios liberales como la vision integral de
la salud vista como un derecho humano, y a su vez, garantizada por la Gobernanza
Global (Chapelan, 2020, p. 8). No obstante, dicho orden seria cuestionado en el nuevo
siglo por distintos fendbmenos como el nacionalismo, el populismo y el ascenso de
potencias revisionistas del liderazgo norteamericano como China y Rusia. De este
modo, el desempefio del multilateralismo liberal quedaria también en cuestidn
afectando a organizaciones como la OMS. Aunque el evento que pondria en
entredicho las capacidades y propésito de la OMS vendria a ser la pandemia de la
COVID-19.

En diciembre del 2019, se conocia un caso de neumonia diferente en Wuhan,
este fue reconocido como una cepa de coronavirus, enfermedad que se extendio
rapidamente por todo el mundo. Se esperaba que la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) liderara multilateralmente la lucha en esta emergencia global mediante
advertencias biomédicas y provision de herramientas contra la COVID-19, tales como
las vacunas y el equipo médico (Bianchi & Lara, 2021). No obstante, desde un inicio
la OMS encontré muchos cuestionamientos por parte de algunos Estados miembros.
Entre los primeros cuestionamientos se destacé una lentitud y, en consecuencia, un
presunto encubrimiento de la realidad. Es decir, la OMS habria emitido tardiamente la
alarma internacional el 11 de marzo del 2020 teniendo en cuenta que el brote de la
COVID-19 en Wuhan ya se habia extendido a 113 paises (Basrur, 2020). Ante esta
situacion, el ex presidente Donald Trump decreté el cese de la financiacidon
norteamericana a la OMS argumentando que esta organizacion internacional (Ol)
apoyaba a China brindando informes médicos a destiempo (BBC, 2020).

De esta forma, la rivalidad sinoestadounidense se exacerbd (Guerra, et al.,



2021). Mas aun, dicha rivalidad aumentd en su complejidad dada la carrera
tecnologica que emprendieron ambas potencias, al igual que Rusia, y mostré un
sistema multipolar que esta en constante desafio de la estructura de poder liberal de
los ultimos treinta afios. Por eso, entre tantos escenarios y aspectos de los hechos
durante la pandemia, sobresale la produccion y distribucién de vacunas, como recurso
de seguridad (Kampmark & Kureci¢, 2022, p.10). En consecuencia, la OMS en su
calidad de organizacion internacional (Ol) despleg6 dos mecanismos principales como
parte de su estrategia para contener la pandemia global con la vacunacién. Tales
mecanismos fueron la regulacién de los procesos de aprobacién de vacunas en la
Lista de Uso de Emergencia (EUL) y el Fondo de Acceso Global para Vacunas COVID-
19 (Covax) (Bianchi & Lara, 2021). El 25 de junio de 2020, el Acelerador del Acceso a
las Herramientas contra la COVID-19 (Acelerador ACT) propone la creacion del
Covax, el mismo que es objeto de estudio recurrente en la literatura reciente. En ese
sentido, la presente investigacion tiene como tema central las negociaciones de
compra de vacunas contra la COVID-19 en medio de una estructura internacional
multipolar con cuestionamientos hacia las instituciones del orden liberal internacional
como la OMS.

Estos mecanismos tuvieron dificultades importantes debido a que las principales
potencias actuaron con una incipiente cooperacion y, en consecuencia, empeoraron
la competencia geopolitica, o que a su vez resulté en el cuestionamiento del orden
liberal por estrategias de tres bloques: chino, ruso e indio. América Latina es un simple
escenario para dicha competencia (Fagaburu y Malacalza, 2022). En consecuencia,
particularmente Covax tuvo muchas limitaciones para distribuir vacunas, logré cumplir
solo una minima fraccién de lo esperado (Martinez, 2022, p.78). Del mismo modo, la
OMS encontro criticas en la evaluacion a los procesos de produccion de vacunas para
autorizar su uso de emergencia. De aquellas, sobresalen los conflictos con el gobierno
ruso respecto a la vacuna Sputnik V, la primera vacuna producida contra la COVID-
19 en el mundo (Van Tulleken, 2021). A pesar de que tuvo el visto bueno de la
prestigiosa revista cientifica The Lancet, la OMS mantuvo sus objeciones a los
controles de calidad de los centros de produccion del Instituto Gamaleya, suspendio
la revision de su expediente en septiembre de 2021 (Bucci, 2021). También se puede
citar las problematicas que tuvo de la vacuna china de CanSino para ser aprobada por
la OMS, en contraposicidon con la presunta facilidad que tuvieron otras farmaceuticas

occidentales como AstraZeneca.



Por otro lado, la desconfianza internacional y los cuestionamientos a las
capacidades técnicas y multilaterales de la OMS incrementé las dificultades de los
paises en desarrollo para contener la pandemia, debido principalmente al fendbmeno
de acaparamiento de vacunas por parte de los paises desarrollados (Bernal-Meza,
2021). En este contexto, las dificultades de gestion y respuesta a la pandemia de los
paises latinoamericanos aumentaron. Como consecuencia, estos paises recurrieron
a negociaciones para la compra de vacunas con paises potencias no occidentales
como Rusia y China (Salazar, 2021). Peru, pais con precarias capacidades de
produccion tecnoldgica competitiva, no fue la excepcion ante la necesidad de
seguridad nacional.

El dia 2 de septiembre de 2020 arribdé a Peru el primer lote de vacunas
experimentales de Sinopharm (China) para comenzar sus pruebas de fase Il con seis
mil peruanos voluntarios. El objetivo del gobierno peruano era claro, pues se
caracterizé este evento como evidencia de la “comprometida labor multisectorial que
realiza el gobierno del presidente Martin Vizcarra a fin de asegurar el acceso oportuno
de la vacuna contra la COVID-19 a la ciudadania” (Gob.pe, 2020). Después se
conoceria detalladamente los procesos de tal labor con la publicacion del caso de
corrupcion Vacunagate. Por otra parte, la gestion de Francisco Sagasti opté por un
enfoque pragmatico de negociacion de vacunas con todos los proveedores posibles
sin discriminar su origen, como el caso del acercamiento con el Gobierno ruso para
negociar la compra de su vacuna Sputnik V. De esta forma, Peru se sumoé a la lista de
paises que valoraban positivamente a la vacuna Sputnik V con base en los resultados
de The Lancet. Paises como Hungria, México y Eslovenia permitian la entrada de
extranjeros inoculados con dicha vacuna sin mayores reparos a sus territorios
(Zimmer, et al., 2020). Mientras tanto, en julio del afio 2021 el Gobierno peruano firmé
el acuerdo de compra por 20 millones de vacunas Sputnik V impidiendo, a su vez, que
actores privados puedan importar dicha vacuna (La Republica, 2021). Sin embargo,
en octubre del mismo afo 2021 durante el mandato de Pedro Castillo se suspendi6
temporalmente la compra de las vacunas rusas (Gestion, 2021). No obstante, el
ministro de Salud, Hernando Cevallos valoré positivamente la Sputnik V en enero del
siguiente ano 2022. Incluso propuso un plan para construir una planta para fabricar
vacunas Sputnik V en territorio peruano (Sputnik News, 2022).

La presente investigacidn busca relacionar dos dinamicas principales: la

influencia de organizaciones internacionales y el proceso de compra de vacunas



impulsado por Estados periféricos en el contexto de la pandemia. En ese sentido, la
pregunta de investigacion es: ¢ Cual fue el rol de la OMS en el proceso de negociacion
de compra de la vacuna Sputnik V en el Peru durante 2020-20217? Entonces, la tesis
cuenta con la siguiente estructura: en el primer capitulo, plante6 la investigacion
mediante tres apartados, primero, se expone el estado de la gestion internacional de
la pandemia de la COVID-19 y la gestidon especifica del Estado peruano, asi, el
balance de este denota los enigmas pendientes en la literatura académica y los
potenciales aportes de la tesis; segundo, explico el disefio metodoldgico cualitativo
proponiendo al process tracing como herramienta de recojo de informacién y una
hipétesis que relaciona a la estructura internacional con la decision interna del
gobierno peruano de suspender las negociaciones para la compra de la vacuna
Sputnik V; como tercer apartado consigné el marco teérico compuesto por ideas del
neorrealismo, el neoliberalismo y el ciclo de formulacién de politicas publicas. En el
segundo capitulo me aboco a reconstruir el caso mediante el rastreo de procesos que
asignen valores positivos o negativos a los indicadores de las variables. Para ello,
registro la informacion de medios de comunicacion nacionales e internacionales y las
entrevistas semiestructuradas a actores claves, tales como un ex funcionario del
Minsa con alto cargo en aquel momento, la embajada rusa y el ex canciller Allan
Wagner. Finalmente, en el tercer capitulo discuto la relacion entre las variables
buscando describir la relacion entre el rol de la OMS vy la decision final del Gobierno
peruano respecto a la compra de la vacuna rusa. En este apartado aplico la teoria del
ciclo de formulacién de politicas publicas junto al analisis segun el neorrealismo y

neoliberalismo de las RR.II.



CAPITULO 1: PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1. ESTADO DE LA CUESTION

El objetivo de este apartado es situar la presente tesis dentro de la produccion
literaria contemporanea. Para ello, se desarrollaran cinco ejes: la gestién multilateral
de la pandemia por COVID-19, la geopolitica en el desarrollo de los recursos
sanitarios, la gestion latinoamericana de la pandemia, las relaciones diplomaticas
Peru-Rusia y la gestién del Gobierno peruano ante la pandemia por COVID-19. Se
revelara, ademas, la necesidad de realizar un estudio sobre las relaciones
diplomaticas entre un pais potencia y otro en vias de desarrollo, en un contexto de

emergencia.

1.1.1. La gestion internacional de la pandemia por COVID-19

La literatura académica actual resalta un relevante numero de investigaciones
sobre la exacerbacion de la competencia y desconfianza en la comunidad
internacional debido a las condiciones de emergencia que supuso la pandemia por la
COVID-19 (Guerra, et al., 2021; Kavanagh, et al., 2021; Kampmark & Kureci¢, 2022;
Velasquez, 2021). En ese sentido, prevalecen los analisis de la gestion multilateral de
la pandemia desde la tradicion del realismo. No obstante, ciertos autores han tomado
en cuenta los elementos de interdependencia, cooperacion e institucionalismo de
parte de la tradicion del liberalismo (Alhammadi, 2022; Bernal-Meza, 2021; Zamudio,
2021; Halabi & Rutschman, 2022).

Precisamente, respecto a la gestion de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS en adelante), por ejemplo, ciertos autores han sefialado limitaciones en su
desempefio, como un sintoma de los cuestionamientos hacia la estructura de poder
contemporanea. Su liderazgo en la gestion multilateral de la pandemia ha sido una
manifestacion de la estructura internacional sostenida por los principios liberales y
democraticos de Estados Unidos, pais que instd inicialmente al multilateralismo
(Burrows & Engelke, 2020). Sin embargo, el caso de la OMS seria uno mas del
panorama general desalentador para el multilateralismo en la actualidad, como lo
sefalan los estudios: “Incluso la organizacion supranacional mas integrada del mundo,
la Unién Europea, no pudo mantener los principios de cooperacion entre sus miembros

durante la emergencia” (Basrur & Kliem, 2021, p. 7).



Mientras tanto, otros autores argumentan que la caida de la reputacion y las
capacidades multilaterales de la OMS no es un fendbmeno actual, sino un proceso cuyo
precedente guarda relacion con otras crisis sanitarias transnacionales, como las
causadas por el virus del sida y la gripe H1N1 (Velasquez, 2021; Kampmark & Kurecic,
2022). Chapelan, por otra parte, desde un enfoque econémico y comercial, argumenta
que luego del optimismo por los éxitos de la OMS en los afios 70 esta organizacion
internacional enfrentd diversos cuestionamientos por mostrar una postura flexible en
favor de paises desarrollados del norte global y de grandes multinacionales privadas
en detrimento de los intereses de las naciones del sur global. Reafirman esta idea
hechos como la dificultad que tuvo la OMS para que farmacéuticas acepten la
circulacion de retrovirales a precios razonables en Sudafrica, y las acusaciones de
Indonesia, en 2007, por supuestamente favorecer los intereses de multinacionales
privadas de occidente (2020, pp.10-11). Este autor argumenta que la desconfianza
norte-sur global, el riesgo de privatizacion de la salud publica promulgada a través de
la desconexidon gubernamental, y la dependencia excesiva de los actores privados en
la financiacion de érganos multilaterales como la OMS son las principales causas del
debilitamiento de las capacidades multilaterales de esta organizacion. En
complemento, Bringel (2020, p. 181) expuso que la pandemia acentué aun mas la
l6gica neoliberal de gran competencia comercial. Por lo que, la primacia de una logica
mercantilista-competitiva produjo un debilitamiento de los 6rganos multilaterales por
la desconfianza y competicion entre paises, incluso asento el proteccionismo.

Respecto a los enfoques politicos domésticos, tenemos la propuesta del
fendmeno del populismo como contribucién a la crisis del multilateralismo durante la
pandemia. Benavides (2020) y Pevehouse (2020) argumentan que el ascenso del
populismo en regimenes como el de Donald Trump, Jair Bolsonaro, Boris Johnson —
con el impulso al Brexit—, aunado con la competencia comercial entre Chinay EE.
UU., dejaron una antesala de debilitamiento en las instituciones multilaterales previo
a la emergencia de la pandemia. Asimismo, Weller (2020) argumentd que la situacion
actual se debe, en cambio, a la continua “muerte del neoliberalismo” por nuevas
dinamicas que fortaleceran gobiernos autocraticos y populistas con politicas
nacionalistas (p. 5).

Respecto a la gestion multilateral de la OMS, sin embargo, no todo ha sido
negativo. Alhammadi (2021) argumenta que hay casos exitosos, como la contencién

de la pandemia del ébola en Africa, en los que esta institucion facilité la cooperacion



entre China y EE. UU. Para Halabi y Rutschman (2022), por otra parte, la gestion de
la pandemia se ha guiado por un régimen de distribucion de vacunas construido
paulatinamente en los ultimos treinta afios (p. 5). La explicacion yace en una base
liberal de interdependencia que sostiene la convergencia de los conceptos
nacionalismo de vacunas y soberania viral. En ese sentido, el marco de Preparacion
de la Pandemia de Influenza (PIP) y el Covax evidencian un régimen sostenido en un
compromiso institucional negociado: los paises con limitadas capacidades productivas
tecnoldgicas pueden negociar con paises productores con base en su biodiversidad
(Halabi & Rutschman, 2022). Ello fue util en el contexto de desarrollo de vacunas
contra la COVID-19 al observar, por ejemplo, cdmo los Gobiernos de paises
periféricos accedian a que distintas farmacéuticas realicen pruebas de sus vacunas
en voluntarios nacionales con el objetivo de mejorar su posicion de negociacién hacia
dicha firma. Entre estos se encuentran el Peru, con Sinopharm, (Anexo E) y Argentina,
con Sputnik V (Deutsche Welle, 2021).

El estudio de Novi€i¢ (2021) analiza el poder de decision de la OMS en la
pandemia; para ello, examina los arreglos regulatorios que funcionan como
mecanismo de soft law. Un enfoque de multistakeholders es funcional para identificar
el refuerzo de legitimidad entre la OMS y otros actores estatales, o no estatales,
basado en la difusién de evidencia e informacién util para la toma de decisiones
domésticas (p. 122) De cualquier forma, existen también estudios —como el de
Alhammadi (2022)— que usan tanto la teoria realista y liberal en sus formas
neorrealista y neoliberal, respectivamente, con el objetivo de analizar como los
impactos de la competencia entre grandes potencias afectaron la distribucion de
conocimiento biomédico, las ayudas internacionales a paises pobres, y las
capacidades multilaterales de la OMS con su incitativa Covax. Si bien Alhammadi
(2022) tiene claro que la perspectiva realista, en comparacion con la liberal, explica
de mejor manera la situaciéon pandémica, argumenta también que las contradicciones
y convergencias entre ambas teorias brindan un analisis mas completo de la situacion,
dado que son enfoques de una misma realidad por partir de conceptos similares del
poder y la politica: la visibn del mundo anarquico y los Estados como actores
racionales (p. 147).



1.1.2. Lageopolitica en el desarrollo de recursos sanitarios

Los andlisis de la OMS pueden variar segun se le considere como una entidad
técnica y cientifica o como un espacio politico para las negociaciones, puesto que es
una organizacion financiada por diversos actores estatales con disputas geopoliticas
y de actores privados con distintos intereses (Kavanagh, et. al, 2021). Los estudios de
investigacion y desarrollo (ID), también llamados estudios de ciencia y tecnologia
(STS, por sus siglas en inglés), contribuyen a dilucidar el efecto de las condiciones
politicas en las acciones de actores técnicos (Martinez, 2022, p. 51). Uno de los
objetivos centrales de los STS es explicar como el contexto social estructura los
efectos de una tecnologia dada (Mackenzie & Wajcman, 1999). En ese sentido,
también se ha producido literatura sobre el impacto de las estructuras de poder en las
acciones técnicas de la OMS, cuyos dos principales mecanismos han sido la
regulacion de produccion de vacunas mediante la Lista de Uso de Emergencia (EUL),
y las gestiones para su distribucion humanitaria mediante el Covax (Bianchi & Lara,
2021). De ahi que la produccidn y distribucién de vacunas contra la COVID-19 hayan
estado relacionadas, en la literatura, con términos como los de “propaganda’,
“nacionalismo” y “diplomacia de vacunas”.

Sobre este toépico diversos autores explican que la innovaciéon biomédica y la
invencion de medicinas se ven influenciadas inexorablemente por intereses
econdmicos de Estados y empresas, agendas politicas de innovaciéon y necesidades
sociales (Lakoff, 2008). Lidskog y Sundqvist (2015) y Aradau Huysmans (2014),
combinan las investigaciones de los STS para estructurar y enriquecer las
investigaciones de relaciones internacionales con el objetivo de analizar cémo vy
cuando el desarrollo cientifico se conecta con la politica. Del mismo modo, existen
también otros autores que explican como la presion de grupos sociales, como los de
las mujeres, las minorias étnicas y sexuales tienen también influencia en el desarrollo
farmacolégico y biomédico. Entre estos, se encuentra Petryna (2009), quien desde la
antropologia investiga los problemas de los ensayos clinicos relacionados con las
decisiones de caracter étnico por parte de farmacéuticas en paises en desarrollo, asi
deja entrever las relaciones de asimetria entre distintos grupos sociales. Esta
perspectiva enfocada en los grupos sociales es tomada en cuenta también por
Jasanoff (1991, citado en Lakoff, 1991), quien estudia la relacion entre el
asesoramiento cientifico y las decisiones publicas hechas por actores

gubernamentales. En esta misma linea, finalmente, se encuentra Epstein (1995),



quien investiga la influencia de culturas politicas, como es el caso de los activistas que
presionaron a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para
retroalimentar mejores tratamientos retrovirales contra el sida, lo que resultd en
cambios en las practicas epistémicas de la investigacion biomédica por influencia de
actores sociales.

Cabe mencionar, por otra parte, que en la actualidad existe muy poca
bibliografia relacionada con las investigaciones de los STS sobre el
desarrollo biomédico de vacunas en la pandemia de la COVID-19, y esto se puede
deber principalmente al hecho de que, desde las ciencias sociales, los politdlogos se
han focalizado en estudiar los intereses estatales de actores politicos en el sistema
internacional prestando poca atencion al estudio de la 1+D en relacion con los
procesos en los que estos participan (Lipscy, 2020). Entre los pocos estudios
identificados, no obstante, hay dos destacadas investigaciones que si toman en
cuenta el enfoque de los STS. La primera es la de Coronado (2021), en la cual analiza
la relacion entre las comunidades epistémicas de expertos médicos con las redes
gubernamentales en la elaboracion de politicas sanitarias durante la pandemia de la
COVID-19 en México. La segunda es la investigacion de Martinez (2022), que por la
exhaustividad empleada para analizar la produccién y el flujo de conocimiento
cientifico en la carrera internacional por las vacunas contra la COVID-19 desde una
vision que combina las disciplinas de las relaciones internacionales (RR.Il.) y las STS;
y en la que demuestra, ademas, como los intereses de las grandes potencias
terminaron por influir fuertemente en los desarrollo, produccion, evaluacion, donacién
y exportacion de las vacunas a nivel internacional, en detrimento de d6rganos
multilaterales como la OMS con Covax. Debido a esto ultimo, la presente tesis toma
como principal referente en el estudio de las STS al trabajo de Martinez (2022) por

analizar muchos de los aspectos y variables del fenémeno.
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1.1.3. La gestion latinoamericana de la pandemia

En primer lugar, cabe senalar que, dado a lo reciente que es el fenbmeno, no
hay suficientes estudios especializados que aborden las problematicas del ciclo de
politicas publicas en la compra de vacunas contra la COVID-19. Actualmente, con lo
que se cuenta son con investigaciones que se enfocan en las politicas de actores
estatales, pero que no consideran las acciones de los actores no estatales. En esta
linea, por ejemplo, se ubica el estudio de Lima y Fonseca (2021), quienes analizan el
mal desempefio que tuvo el régimen de Jair Bolsonaro en la crisis sanitaria, y la
compra de vacunas que se produjo bajo su mandato en Brasil. Sefialan que, como
consecuencia, provoco una crisis multinivel en que el presidente se enfrent6 a actores
estatales subnacionales como gobernadores y a ministerios del Ejecutivo.

Por otra parte, en la literatura se destaca a la regidon como un campo de disputa
con las politicas de exterior de paises con capacidades tecnoldgicas competitivas,
como las de Estados Unidos, India, China y Rusia (Novi€ic, 2021; Fagaburu &
Malacalza, 2022). Los hallazgos de estos autores afirman que la geopolitica en la
distribucion de vacunas manifestd politicas ofensivas y defensivas. Por ejemplo, Rusia
buscé desafiar a Estados Unidos en su periferia como defensa frente al
involucramiento de este en los asuntos con Ucrania (Fagaburu & Malacalza, 2022, p.
23). Washington, por su parte, accedidé a las donaciones bilaterales, o mediante
Covax, para defenderse de la influencia que venia incrementando China y Rusia en la
region. China, por otro lado, reforzé su politica defensiva respecto a “una sola China”
comercializando o donando vacunas solo a paises de Centroamérica que no
reconocian a Taiwan. En ese sentido, la estructura de poder previa a la pandemia
proveyod, por lo general, cierto aviso del accionar de emergencia de los Estados
latinoamericanos. De ahi que en Venezuela, Colombia y Peru “conservaron las
estrategias de politica exterior que habian podido observarse antes de la pandemia”
(Guerra, et al., 2021, p. 78).

Desde la perspectiva neoliberal, Zamudio (2021) resalté que el accionar de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) constituyé un caso de gobernanza
indirecta por orquestacion y no por delegacion. Es decir, los Estados latinoamericanos,
voluntariamente, legitimaron los roles de la OPS y la OMS como gobernadores,
“gracias al manejo de informacién actualizada, basada en evidencia cientifica, y en el
monitoreo sistematico del fendmeno” sin perder autonomia (p. 313). Asi, por lo

general, las organizaciones internacionales incidieron de manera indirecta en las



11

politicas latinoamericanas de gestion frente a la pandemia. Por lo tanto, aunque la
geopolitica en la pandemia haya sido un conducto de los intereses de potencias
productoras, también ha sido una oportunidad para el ejercicio de la autonomia estatal,
desde una perspectiva liberal, y para “la insercion en las cadenas de valor”. Esto
porque tanto paises con capacidad productiva como Brasil y Argentina, y no
productores, han contado con acercamientos comerciales con Rusia y China
(Fagaburu & Malacalza, 2022, p.13).

1.1.4. Relaciones diplomaticas entre Rusiay Peru

Los estudios sobre las relaciones bilaterales entre Rusia y Peru, si bien
mantienen algunas discrepancias sobre sus caracteristicas durante las décadas de
1970 y 1980, hoy encuentran puntos en comun y definen el siglo XXI como una era
de reavivamiento de las relaciones bilaterales que aprovecha los lazos que tuvo la
URSS en el pasado con la region (Ellis, 2015, p.10). Al respecto, Lukashevich (2012)
y Alcalde (2017) coinciden en que el régimen de Boris Yeltsin (1991-1996) fue una
etapa prooccidental que alej6 a Rusia de regiones donde competia por influencias
tales como Latinoamérica. Es durante la bonanza econdmica de la primera década del
nuevo siglo que Rusia dio una vuelta de intereses en la region latinoamericana. Esto
se debe, segun Alcalde (2017), a que Rusia, reconociendo sus debilidades
econdmicas como pais dependiente de exportaciones de petroleo, trazé como meta
exportar sus bienes de alto valor agregado a paises subdesarrollados y, al mismo
tiempo, atraer inversiones de paises desarrollados para extender mas la industria
rusa. Ante esto, y por su desconfianza con Occidente y China, la estrategia econémica
seria venderle productos de alto valor tecnoldgico a Latinoamérica y Africa, mientras
importaba recursos alimentarios de estos paises buscando nuevos socios luego del
enfriamiento de sus relaciones comerciales con Europa (Alcalde, 2017, p. 74), como
ocurrio con el sector pesquero en el caso peruano que, durante el régimen militar, era
ya un importante socio de la URSS. No obstante, gracias a este reengagement con
las antiguas alianzas soviéticas, Rusia esta ahora enfocado en una logica mas
pragmatica que ideoldgica, con la finalidad de mejorar las relaciones comerciales con
los Gobiernos latinoamericanos de izquierda e incluso con los de derecha, segun
autores como Adins y Rooney (2019, pp.101-104).

En el caso peruano, segun Castillo, en la época del Gobierno revolucionario

militar siempre se tuvieron relaciones de caracter pragmatico —en aquella época fue
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relevante para la URSS, por la venta de armas y comercio con el sector pesquero y
energético—, pero actualmente el Peru tendria poca importancia estratégica para
Rusia (2019, p. 28). Por otro lado, de manera similar, Lukashevich argumenta que, a
pesar de que los gobiernos de Alan Garcia (2006—2010) y Ollanta Humala (2010—
2016) hayan reactivado los lazos de cooperacion hechos por Velasco Alvarado en
sectores como el cientifico-técnico, la pesca y la industria militar, esta dinamica de
cooperacion ya no posee los mismos objetivos a largo plazo que se tenian por las
afinidades ideoldgicas anteriores, sino que cooperan en casos especificos y de forma
incremental como en la compra de armamento militar (2012, p. 77).

Vidarte y Ladines, por su parte, opinan que la politica exterior rusa posee ahora
una estrategia con América Latina mas pragmatica y econdmica, pero ella opta por
privilegiar el aspecto de dominio y presencia geopolitica en la region, en lugar de
profundizar los lazos comerciales (2018, p.113). Ante esta afirmacion, la tesis de
Castillo explica el poco interés que tiene Rusia hacia el Peru, a pesar de tener una
estrategia geopolitica con dicho Estado. En ese sentido, argumenta que, si bien
mantiene una estrategia bilateral con el Peru, su verdadera intencion es demostrar su
presencia politica en América Latina (2019, p. 55). Finalmente, de forma similar a la
de Castillo (2019), Sanchez (2010) recalca que, aunque el Peru esté alineado con
Occidente, y las relaciones ruso-peruanas actuales no sean tan fuertes como en los
setentas, estas tampoco son insignificantes por la dependencia armamentistica
peruana hacia Rusia.

Los distintos autores ya revisados coinciden en que, si bien las relaciones ruso-
peruanas se avivaron a inicios de este nuevo siglo, estas no serian facticamente
importantes geopoliticamente para Rusia. Existen las intenciones por el lado ruso de

intensificarse, pero mas por influencia regional que por acercarse al Peru.

1.1.5. La gestiéon del Gobierno peruano ante la pandemia por COVID-19
Investigaciones focalizadas en la gestion publica de compra de vacunas contra
la COVID-19 en Peru son escasas y estan principalmente enfocadas en la gestion de
material médico, como camas de la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y balones
de oxigeno. Precisamente, en esta linea, se encuentra el trabajo de Durand y Salcedo
(2020), quien aplica la teoria de la captura estatal al sistema de salud peruano y afirma
que los grandes conglomerados empresariales del rubro salud, mediante politicas de

lobbies y cooptacion de burocracias estatales, logran cumplir sus fines de lucro
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acrecentando el coste de insumos como el oxigeno o creando un oligopolio en
distintos rubros de la salud. Jochamowitz y Leén (2021), por su parte, sefalan que el
Peru entr6 tarde a la mesa de negociaciones para obtener vacunas, debido a una
“‘desordenada” gestion doméstica: la gestion de Martin Vizcarra estaba enfocada
todavia en las plantas de oxigeno y otros problemas distintos a la consecucion de
vacunas (Jochamowitz y Leodn, 2021, p. 84). El desenlace es conocido, dicha gestion
comenzd a comprar la vacuna china de Sinopharm. La gestion de Francisco Sagasti,
por otra parte, optd por un enfoque multilateral de negociacion para la adquisicion de
las vacunas.

Con relacién a la politica exterior de paises potencia en América Latina, se ha
afirmado que el Peru sostuvo una actitud pragmatica: recibié cooperacién de China y
Estados Unidos, simultdneamente, bajo un discurso de “agradecimiento y no de

compromiso particular por alguna alianza” (Guerra, et al., 2021, p.178).

1.1.6. Balance del estado de la cuestion

Si bien es cierto que el debate del analisis entre realistas y liberales cuenta con
mas hallazgos para la primera postura, la segunda no es obsoleta. Por el contrario,
denota un potencial al brindar mas categorias con las que analizar la realidad. Es por
ello que en la presente investigacion adopto un enfoque sistémico para articular el
despliegue de categorias de ambas tradiciones tedricas.

La alerta global sobre la expansién de la COVID-19 ha facilitado la
operacionalizacién de conceptos como la anarquia, la busqueda de seguridad
nacional, presencia 0 ausencia de incentivos para la cooperacion, el institucionalismo
y el multilateralismo. Sobre todo ha constituido un nuevo episodio en la estructura
internacional del poder, debido al despliegue de estrategias de politica exterior de
China y Rusia en América Latina, region de especial influencia estadounidense. Las
relaciones que estas potencias han establecido con los paises de la region tienen
caracter significativo porque fueron producto de la priorizacion del interés nacional.
Perd, como uno de estos paises, tuvo relevante participacion por denotar pragmatismo
en su relacién con Estados Unidos, Rusia y China. Finalmente, los estudios
concernientes a las relaciones bilaterales entre Peru y Rusia, fijaron sus conclusiones

argumentando que el nexo entre ambas naciones no es muy relevante. Este hecho,
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no obstante, fue una realidad hasta el 2019, ya que las investigaciones sobre la
geopolitica de la vacuna vaticinan que la relacidn multilateral entre estos paises

cambiaria de dinamica por el contexto de la pandemia.

1.2. DISENO DE INVESTIGACION
1.2.1. Metodologia

He seleccionado una metodologia observacional cualitativa, asi como el rastreo
de procesos histéricos como instrumento de analisis. Esto porque la dinamica
internacional en la pandemia se ha complejizado por la intervenciéon de numerosos
actores estatales y no estatales, y los escenarios han variado continuamente por las
multiples decisiones. Entonces el estudio de un solo caso permitira segmentar mejor
la realidad y analizar los elementos puntuales que se vinculen a la estructura
internacional y a la decision interna de un pais. La logica cualitativa es funcional a
tales fines, pues permite reconstruir un caso a través del tiempo, lo que se denomina
within case analysis, en términos de Goertz y Mahoney (2012). Busca esta
herramienta distinguir los procesos que hicieron plausible la aparicién del fendmeno
de estudio, pues el process tracing ocasiona una competencia de explicaciones en la
medida que se van reconstruyendo el caso (Glaeser & Laudel, 2019). Ademas, facilita
contrastar las versiones de los actores involucrados y permite precisar la relacion entre
las variables de estudio (George & Bennet, 2005). Sin embargo, las conclusiones
causales se limitan a esclarecer la aparicién del fendmeno y no buscan ser aplicadas

directamente a otros casos a manera de generalizacion.

1.2.2. Seleccién del caso

La OMS, Peru y Rusia configuran el caso de estudio de esta investigacion. En
primer lugar, porque Peru, aunque pertenece a la zona de influencia estadounidense,
tuvo acercamientos diplomaticos con China y Rusia. El acercamiento ruso-peruano es
seleccionado porque la implementacion de la venta internacional de Sputnik V estuvo

sujeta a mayores controversias que otras vacunas por sus supuestas deficiencias e
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intereses politicos que Rusia tendria detras, al no contribuir en ningun mecanismo de
la OMS. Por otro lado, el pais de Confucio participé del mecanismo Covax, mecanismo
de la OMS, como reflejo de la estructura internacional de poder; mientras que Rusia,
no. Del mismo modo, la vacuna Sputnik V no ha sido aprobada en la Lista de Uso de
Emergencia (EUL, por sus siglas en inglés) de vacunas regulada por la OMS hasta el
momento en que se redactd la presente tesis, mientras que China ha registrado a
Sinopharm, CanSino y Sinovac. Por otra parte, si bien la Union Europea también ha
tenido limitaciones e inconvenientes en la gestion multilateral de la pandemia, la OMS
€S una organizacion que mantiene aun amistosas relaciones con Ameérica Latina

gracias al mecanismo Covax.

Particularmente el cambio en las negociaciones, el emprendimiento y la
posterior suspensién de la compra de Sputnik V, representan una necesidad de
estudio porque este proceso estuvo acompanado de la suspension de la evaluacion
del expediente de esta vacuna para que sea admitida en la Lista de Uso de
Emergencia. Este seria un caso practico del ejercicio del rol de gobernador de la OMS,
pese a sus otras limitaciones. De esta forma pretende trascender el debate sobre el
nivel de efectividad de la tradicion realista o liberal, para evaluar la gestién multilateral
de la pandemia, y emplearan elementos de ambas teorias para complejizar el analisis
de la diplomacia entre una gran potencia y un pais latinoamericano en un contexto de
priorizacion de la seguridad nacional. Por lo tanto, la pregunta especifica de
investigacion es la siguiente: ;De qué manera los mecanismos de regulacion y
distribucién de vacunas de la OMS afectaron el proceso de negociaciéon de compra de
la vacuna Sputnik V en el Peru durante 2020-20217?

1.2.3. Operacionalizacion de variables

Hay dos fendmenos abstractos implicitos en la tesis: la estructura internacional
que delimita la oferta de vacunas y la decisioén interna de un pais de priorizar la compra
de algunas vacunas (Tabla 1). El primero se puede observar mediante las variables
“‘mecanismo de regulacion multilateral de vacunas contra la COVID-19” y “mecanismo
de distribucién multilateral de vacunas contra la COVID-19”. Un mecanismo de

distribucion débil es el escenario en el que la existencia de un registro unico de
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vacunas de la OMS no afecta la comercializacion de aquellas vacunas que no
pertenecen al registro. En este contexto, los Estados y actores comercializadores no
toman en cuenta las recomendaciones y disposiciones de la OMS en su rol de
gobernanza en la esfera internacional. Mientras que en caso exista un mecanismo de
regulacion, los Estados tendrian mas en cuenta las recomendaciones de la OMS.
Ademas, un mecanismo de distribucion fuerte sera entendido como ineficaz cuando
se evidencie que los paises en desarrollo, carentes de capacidades productivas
competitivas, no accedieron oportunamente a las vacunas, porque tal circunstancia
representaria una contradiccion con los fines humanitarios de la creacién del Covax.
Asimismo, la ineficacia se manifestaria en el acaparamiento de la oferta internacional
de vacunas de los paises desarrollados que poseen mejores posiciones de

negociacion que los paises en desarrollo.

En cuanto al segundo fendmeno, la decisién estatal de comprar vacunas sera
representado por el cambio en las negociaciones de compra de la Sputnik V,
puntualmente el cumplimiento del contrato o la suspension de la compra. Entonces,
esto ultimo es la variable dependiente que busca determinar el recojo de informacion

y reconstruccion del caso.
1.2.4 Plan de recojo de informacién

Busco reconstruir un proceso historico utilizando los medios de comunicacion
y documentos que directamente evidencian el comportamiento de los actores
involucrados. Por ello, recurriré a fuentes primarias, como entrevistas
semiestructuradas, normativa oficial y declaraciones publicas. En cuanto a las
entrevistas semiestructuradas, las preguntas disefiadas buscan corresponder
a los indicadores que operacionalizaran a las variables de estudio. Por ello,
contacté a representantes de la Cancilleria peruana, como el ex canciller Allan
Wagner, un ex embajador de Peru en Rusia, un representante del sector Salud,
precisamente un alto funcionario del Ministerio de salud durante el gobierno de
Sagasti, el cual sera presentado bajo el seudénimo de “Ricardo” en la presente
tesis, a representantes de la embajada rusa y de la ONG rusa GPR
International, pues mantuvo contacto directo con funcionarios del Poder

Ejecutivo.
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En cuanto a las fuentes secundarias, la revision de los medios concentrara
unicamente los diarios de los grupos El Comercio y La Republica, debido a su
considerable influencia mediatica por constituir un oligopadlico en el Peru (Acevedo,
2017, p. 56). Asi como la informacién transmitida por los principales canales con total
cobertura nacional (Latina Television, América Television, Panamericana, ATV, TV
Peru y Willax). Por otro lado, realicé entrevistas semiestructuradas a los principales
actores involucrados en el fendmeno a investigar. Del mismo modo, mediante la
recoleccion de investigaciones académicas, noticias internacionales e informes de la
OMS recopilé datos de los sucesos que rodearon su desempefio en el control de la

pandemia global.

Finalmente, es necesario esclarecer que la metodologia presenta algunas
limitaciones. Una de ellas es que las negociaciones para la adquisicion de la vacuna
Sputnik V es un proceso que no ha culminado al momento de escribir esta tesis. Por
otro lado, al ser un evento reciente, mucha informacion relevante de las negociaciones
permanece oculta o en términos de confidencialidad. Debido a esto, la mayor parte de

la data requerida en nuestra metodologia son de fuentes primarias.
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Operacionalizacion de variables
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Fendémeno Variable Indicadores Data requerida Herramienta
1.1. Declaracion publica de funcionarios gubernamentales claves que
Cambio en las | anunciaron la apertura de negociaciones para comprar una vacuna
Decision negociaciones para la|contrala COVID-19 (si/no)
interna compra de la vacuna|1l.2. Declaracion publica de funcionarios gubernamentales claves que
contra la COVID-19 suspendieron las negociaciones para comprar una vacuna contra la | —Declaraciones
COVID-19 (si/no) mediaticas
2.1. Existencia de un registro unico de vacunas para uso internacional | —Normas Entrevistas
Est Mecanismo de regulacion | de emergencia contra la COVID-19 (si/no) internacionales semiestructuradas a
structura
nt onal multilateral de vacunas |2.2. Disposicion publica de funcionarios claves de los Estados miembros | —Normas actores involucrados
internaciona
contra la COVID-19 a tomar en cuenta las disposiciones de organizaciones internacional de | nacionales en el ciclo de
salud (si/no) —Contenido de | formulacion de
3.1. Los paises en desarrollo accedieron efectivamente a lotes de | prensa nacional politicas publicas
) vacunas contra la COVID-19 via Covax (si/no) —Contenido de
Mecanismo de ] . . .
o ) 3.2. Preponderancia de Acuerdos de Compra de Anticipados (ACA) en | prensa internacional
Estructura distribucion multilateral de . . ]
. . el mercado internacional de vacunas (si/no)
internacional vacunas contra el COVID-

19

Fuente: Elaboracion propia.
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1.3. HIPOTESIS

Argumento que los mecanismos de regulacion y distribucion multilateral de vacunas
contra la COVID-19 afectaron de manera determinante la negociacion de compra de
la vacuna Sputnik V en el Peru durante el periodo 2020-2021. El emprendimiento de
esta negociacion se debe al precario mecanismo de distribucién multilateral, mientras
que su suspension responde al restrictivo mecanismo de regulacion multilateral. Es
decir, por un lado, el Gobierno peruano aperturd las negociaciones bilaterales con el
Gobierno ruso debido a la escasez internacional de vacunas. El Fondo de Acceso
Global para Vacunas COVID-19 (Covax) no evitd que los paises desarrollados
acapararan vacunas mediante Acuerdos de Compra Anticipados (ACA). Por otro lado,
la suspension de la compra de Sputnik V fue producto de la aceptacion nacional de

los informes de la OMS que suspendieron la aprobacion EUL de la vacuna rusa.

1.4. MARCO TEORICO

El debate clasico entre las tradiciones realista y liberal cimenté las bases, en
buena parte, de la identidad y el desarrollo de las relaciones internacionales. Dicho
debate sigue vigente y mas aun en el contexto vivido desde el afio 2020 con la llegada
de la pandemia de la COVID-19. Este fendmeno afectd el orden internacional en
distintos campos, tales como la globalizacion econémica y el multilateralismo. El
fomento de la cooperacion multilateral de desplegar estrategias globales para afrontar
la pandemia tuvo resultados ambiguos. Ante esta observacion, surge un
cuestionamiento preliminar: ¢ Cual seria la teoria de las relaciones internacionales (en
adelante, RR. Il.) que mejor explique los fendmenos sucedidos en la dinamica

internacional durante la pandemia global de la COVID-197?

En ese sentido, luego de la discusién bibliografica en el estado de cuestion,
evidentes son los elementos y teorias clave para responder el enigma y la pregunta
de investigacion de mi caso estudiado. En primer lugar, para describir los cambios en
la negociacion de la compra de la vacuna rusa en la variable dependiente de decision
interna del Estado peruano, emplearé como marco de referencia conceptual a la teoria
de formulacién de politica exterior. Si bien, en el caso de investigacién, el Estado
peruano agenda y formula una politica de compra de vacunas con una ldgica

principalmente de politicas publicas en lugar de politica exterior, la linea entre estas
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dos puede ser difusa. Esto se debe a que las negociaciones bilaterales con Rusia, y
las relaciones con mecanismos de organizaciones internacionales multilaterales,
como la OMS, influyen en los decisores publicos, quienes finalmente disefian e
implementan politicas publicas considerando sus repercusiones en el sistema
internacional.

En segundo lugar, la tesis desarrollara un dialogo intertedrico entre las visiones
del neoliberalismo y el neorrealismo de las RR. II. El objetivo es comprobar cuales
fueron el desempefio y la influencia de los mecanismos de la OMS —como el Covax
y el Registro de vacunas para Uso de Emergencia— en las decisiones de los
Gobiernos de paises periféricos acerca de la compra de vacunas cuestionadas por
esta organizacion internacional —como es el caso del Peru con la vacuna Sputnik V—
. Asi, en el caso del analisis del mecanismo Covax, por ejemplo, los conceptos de
cooperacion internacional y beneficios absolutos del neoliberalismo, y los conceptos
de beneficios relativos, distribucion de poder y capacidades del neorrealismo seran
utiles. En el caso del mecanismo de regulacion de vacunas de uso de emergencia,
por otro lado, los conceptos de beneficio absoluto, cooperacion internacional e
intenciones institucionales seran los mas pertinentes. A continuacién, explicaré a

mayor detalle las teorias que emplearé en la presente tesis.

1.4.1. Neorrealismo y neoliberalismo

Desde la década de 1980, el debate clasico entre la tradicion del realismo y del
liberalismo se vio renovado con los nuevos replanteamientos de ambas teorias. En
este sentido, el renovado debate fue fruto de los replanteamientos finales que tuvo el
tercer debate histérico de las RR.II. (realismo versus transnacionalismo). El quiebre
del tercer y cuarto debate inicia en la obra Power And interdependence (1977) de
Keohane y Nye, en la cual manifiestan su renuncia a los objetivos del tercer debate:
formular una teoria alternativa al realismo hegemodnico, con la propuesta del
transnacionalismo critico del estadocentrismo. En dicha obra, en cambio, proponen
una teoria que complementara al realismo con elementos del liberalismo
transnacionalista, en lugar de plantear una teoria antagonica al realismo, agrega
elementos de la interdependencia compleja y el analisis de instituciones

internacionales, frente a las limitaciones del realismo, que dio como resultado una



21

teoria “en la que otros actores, ademas de los Estados, participen directamente en la
politica mundial, en la que no exista una clara jerarquia de asuntos y en el que la

fuerza sea un ineficaz instrumento de politica” (Keohane y Nye, 1988, p. 23).

En consecuencia, como respuesta del realismo, Kenneth Waltz public6 Theory
of International Politics en 1979, debido a las criticas que el naciente neoliberalismo
hacia al realismo clasico: lo tachaba de incapaz de explicar fendbmenos en un mundo
mas globalizado e interdependiente, en el que emergen nuevos actores no estatales
como organizaciones internacionales (Mindreau, 2001, p.102). La nueva obra de
Waltz (1979) empezaria con un replanteamiento del realismo clasico, pero mantendria
muchas de sus bases primordiales: “Los Estados —unidades racionales y autobnomas—
son los principales actores de la politica internacional, el poder es la principal categoria
analitica de la teoria y la anarquia es la caracteristica definitoria del sistema
internacional” (Salomén, 2002, p.15). El principal agregado de su nueva teoria del
realismo es que el comportamiento de los Estados, como unidades en el sistema, se
explica principalmente como respuesta a la coaccidén de la estructura del sistema
internacional (Waltz, 1979, pp. 88-97). Es decir, adopta un enfoque sistémico
reconociendo a la estructura internacional como punto de partida para analizar su
comportamiento: “Los Estados cambian su comportamiento mas por la distribucion de
poder y capacidades que por la ideologia o asuntos internos” (Waltz, 1986, como se
cité en Alhammadi, 2022, p.147).

En ese sentido, Waltz (1986) introduce la distincion de ganancias absolutas y
ganancias relativas, y la idea de que los organismos internacionales asumidos como
producto de la cooperacion e interdependencia liberal, son reflejo de la estructura de
poder del statu quo. Notese que las sanciones supranacionales no tienen el mismo
efecto en todos los Estados, por lo que los Estados potencia incumplen normas
concebidas en tales espacios sin mayor riesgo. Asimismo, las negociaciones se deben
a la preservacion de las relaciones asimétricas de poder, por lo que los paises buscan
ganancias relativas. En otro punto, Waltz argumenta que un incremento del poder no
equivale al incremento de seguridad para un Estado, debido a la paradoja de la
seguridad que se puede percibir en la carrera armamentistica de las potencias. No
obstante, otra gran novedad del neorrealismo Waltziano es la introduccién de la teoria

microecondmica como la accion racional en las estructuras en su analisis, dado que
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esta nueva visidn daria mayor valia a la relevancia de la economia en la estructura
internacional como en las capacidades estatales. Por lo que, segun Salomoén, para
Waltz (1990) el sistema internacional tendria “logicas de mercado interpuestas entre
los actores economicos y los resultados que producen. Ello condiciona sus calculos,
su comportamiento y sus interacciones” (Como cité Salomoén, 2002, p.15). En este
sentido, la vision neorrealista compartiria junto al neoliberalismo el rasgo de aplicar
teorias economicas como la accion racional y la teoria de juegos del neoliberalismo

institucional para analizar de mejor manera el sistema internacional.

Posteriormente, inician las diferencias entre el realismo estructural con el
neorrealismo, y lo que después se denomind realismo ofensivo, expuesto
principalmente por John Mearsheimer. Para esta teoria si es concebible que los
Estados maximicen el poder como unica garantia de supervivencia buscando
convertirse en un hegemon, incluso mediante el despliegue armamentistico para su
seguridad (Mearsheimer, 2001). Este viene es el mecanismo para construir la
estructura internacional tanto bipolar como multipolar. Es asi como también considera
las transiciones de poder. Cuando una potencia se halla insatisfecha con la estructura
surgen conflictos. Esto se debe, segun Mearsheimer, a los incentivos que genera la
persecucion del poder. Es decir, mientras mas cerca esté una potencia de alcanzar el
poder de otra mayor, tiene mas incentivos para mostrarse insatisfecha, aun cuando

exista un costo como el de la guerra (Gilpin, 1987).

Por otro lado, el neoliberalismo expone la interdependencia compleja, el
liberalismo institucional y la teoria de la paz democratica o liberalismo republicano
desarrollados con base en los sucesos cercanos al fin de la Guerra Fria. Estas
propuestas resaltan la existencia de instituciones internacionales que brindan soporte
a las relaciones internacionales, alejandose del completo caos que suponia el estado
natural de Hobbes. Las instituciones no solo son econémicas, como se criticaba a la
tradicion liberal, sino que la OTAN es muestra de cooperacién en materia de
seguridad. No obstante, el rol del Estado sigue siendo valorado como actor crucial que
concibe su participacion solo en términos de ganancias absolutas (Keohane, 1993).
Esto porque cuando existen negociaciones en una relacion asimétrica el de menor
capacidad solo percibe si logré o no sus intereses sin pretender equiparar al otro

Estado. Por lo tanto, si bien la cooperacién no es sinénimo de ausencia de conflictos,
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el comportamiento de los Estados esta regulado con miras a evitar la maxima
expresion de ellos: la guerra. Mientras tanto, los avances de formacién de instituciones
también apoyan la construccidon de intereses comunes entre los Estados como base

de su sostenibilidad.

Regresando a las clasificaciones del liberalismo, autores como Mindreau
dividen de manera similar al liberalismo contemporaneo en interdependencia
compleja, liberalismo institucional y liberalismo republicano. Lo relevante a recalcar es
que, para Mindreau, si bien esas dos primeras pueden agruparse en una sola escuela
denominada liberalismo institucional o neoliberalismo por su cercana vinculacion
conceptual, las especializaciones en dichos enfoques pueden permitir que cada una
de ellas sea abordada por separado (2001, p. 138). No obstante, la presente tesis opta
por usar tanto los términos de neoliberalismo como de institucionalismo liberal. Es
decir, usaré ambas palabras para explicar el estudio de la influencia de organizaciones
internacionales en el sistema internacional y las decisiones en politica exterior de los

Estados bajo la vision del liberalismo de Keohane.

A pesar de sus diferencias, el neorrealismo y neoliberalismo también
comparten algunas premisas metateoricas. Por ejemplo, el reconocimiento de un
escenario anarquico, de revalorar el rol del Estado como actor internacional y describir
su comportamiento como el de un actor racional (Alhammadi, 2022). Es por ello que
las negociaciones de compra de vacunas durante la pandemia por COVID-19 son un
escenario propicio de aplicacion de ambas tradiciones. Por un lado, se argumenta que
el realismo ofrece mejores herramientas para comprender el despliegue de politicas
nacionalistas de emergencia, pues incluso la organizacion supranacional mas
integrada del mundo, la Union Europea, no pudo mantener los principios de
cooperacion entre sus miembros (Basrur & Kliem, 2021, p. 7).

De otro lado, aunque los paises con mayor poder hicieron negociaciones
bilaterales importantes con las empresas farmacéuticas, mediante los Acuerdos de
Compra Anticipada, también existe un mecanismo de distribucion de vacunas
sostenido por una organizacion multilateral que en papel tiene objetivos de
cooperacion y esta guiada por intenciones de ganancias absolutas.

Este mecanismo representa un compromiso institucional negociado: las

reivindicaciones de propiedad sobre los patégenos por parte de paises principalmente
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biodiversos. Sin estos recursos genéticos, el desarrollo de terapias y vacunas son
impedidos. De ahi que haya surgido un imperativo de negociacion (Halabi &
Rutschman, 2022, p. 8). Estos mecanismos de la organizacion internacional estan
conformados por el marco de Preparacion de la Pandemia de Influenza (PIP) y el
Covax. A continuacion, presentamos un cuadro, inspirado en el trabajo de Salomén
(2002), que presenta comparativamente los conceptos tedricos que se emplearan en
los siguientes capitulos para reconstruir los eventos y comprobar la hipotesis

planteada en la presente tesis.



Tabla 2

Comparacion entre neoliberalismo y neorrealismo

ASPECTO Neorrealismo Neoliberalismo
Naturaleza y | La anarquia de la estructura del sistema internacional | Si bien acepta la existencia de la anarquia, argumenta que las
consecuencias de la | determina el accionar de los actores internacionales. Las | instituciones internacionales son capaces de contener sus

anarquia en el

sistema internacional

instituciones internacionales no pueden contener los efectos de

la anarquia.

impactos. Es decir, la estructura del sistema no es determinista.

Cooperacioén “[...] la cooperacion internacional es mas dificil de lograrse, | Destaca como uno de los principales supuestos del liberalismo
internacional mantenerse y mas dependiente de las relaciones de poder de | encontrado en el liberalismo institucional, la posibilidad de
los Estados de lo que afirman los liberales” (Salomén, 2002, p. | cooperacion entre actores del sistema internacional,
16). especialmente dentro del marco de las instituciones y normas

internacionales, donde el poder puede ser equilibrado.
Beneficios La cooperacion internacional les sirve a los Estados para | Reconocen las limitaciones de la cooperacién internacional,

absolutos/relativos

adquirir una posicion superior a los demas y obtener
relativamente una mayor ganancia frente al resto. Este deseo
impediria la cooperacion efectiva de los demas Estados dado el

temor a estos beneficios relativos.

pero considera que es mayor el deseo de los Estados de obtener
beneficios absolutos que maximicen el nivel de ganancia de

todos los que cooperan.

Prioridades de las

metas estatales

El neorrealismo entiende que el poder es importante como
medio para llegar a la seguridad de las unidades (actores), por

lo tanto la prioriza por encima del bienestar econémico.

Para los neoliberales las metas de los Estados son multiples y
avanzan en paralelo, por lo cual, no se puede afirmar que la

seguridad sea el Unico o mas importante objetivo.




Capacidades
materiales e

intenciones

Las capacidades materiales de las unidades explican su

comportamiento, inclusive en temas de cooperacion
internacional, ya que los Estados no pueden confiar plenamente
entre si debido a una incapacidad intrinseca por leer las

intenciones y el dilema de seguridad.

Las capacidades materiales por si solas no son determinantes
del comportamiento estatal, sino también un entramado de
instituciones y vinculos de cooperacion. En este escenario, la
cooperaciéon es posible porque considera que los Estados
pueden aumentar su confianza entre si conforme avanza la

interdependencia compleja.

Objeto de analisis

Los neorrealistas centran su estudio en la estructura global del

sistema internacional, esta determina el contenido y Ia

formulacion de la seguridad nacional.

Los neoliberales centran su estudio en las instituciones y

normas de caracter internacional.

Distribucioén del poder

El equilibrio se produce de acuerdo con las capacidades de
cada actor y el grado de concentracion o polaridad existente en

el sistema, esto determina el balance del sistema.

Se determina con base en los recursos y la cooperacién para

lograr el bien comun.

Elemento principal de

la estructura

Unidades interactuantes del sistema internacional: los Estados.

Entramado de actores internacionales: Estados, sociedad civil,

empresas multinacionales, instituciones internacionales.

Fuente: Adaptado de Salomén (2002) y Marquez (2019).
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1.4.2. Aplicacion de los conceptos tedricos en el caso de estudio

Los conceptos teoricos serviran para explicar las relaciones entre variables. En
el caso de la variable mecanismo de distribucion multilateral Covax de vacunas contra
la COVID-19, lleva a preguntarse si los paises en desarrollo accedieron efectivamente
a lotes de vacunas contra la COVID-19 via Covax. De haber tenido un 6ptimo
desempenfo, podria responderse bajo los conceptos de cooperacion internacional y
beneficios absolutos de la teoria neoliberal institucional. Esto es asi porque en caso
la OMS haya podido conseguir, mediante su plataforma institucional, una cooperacion
internacional entre los distintos paises productores de vacunas, entonces logré
distribuir beneficios absolutos en la cooperacién. En otras palabras, se cumpliria la
distribucion equitativa y racional de vacunas bajo una estrategia multilateral a nivel
global.

Por otro lado, en caso el mecanismo Covax no haya tenido un desempefio
optimo, se podria entender lo sucedido a partir de los conceptos neorrealistas de
beneficios relativos, distribucién de poder y capacidades materiales. Acerca del primer
concepto de beneficios relativos, este vendria en contraposicion de un hipotético
optimo desempeno del mecanismo Covax. Una deficiencia en dicho mecanismo
significa que las naciones y farmacéuticas privadas productoras de vacunas no han
logrado establecer beneficios absolutos cooperando con Covax y distribuyendo las
vacunas equitativamente, sino que buscaron obtener beneficios relativos de la
cooperacion queriendo competir entre ellas para dominar el mercado de vacunas en
distintos espacios geopoliticos de paises subdesarrollados.

El segundo concepto de distribucion de poder aclara que, en una estructura
internacional, es la distribucién de poder de las naciones que lo integran el principal
factor que influencia los resultados y actividades de organizaciones internacionales.
Debido a ello, la evaluacion de desempeno de la OMS requerira de la consideracion
del fuerte peso econdmico y politico que tienen naciones como Estados Unidos o
China, tanto en financiamiento como en la produccién vy distribucion de vacunas. Es
importante evaluar las prioridades estatales en el contexto de emergencia. Esto ultimo,
porque, segun el neorrealismo, los Estados buscan resguardar sus posibilidades de
supervivencia priorizando la seguridad nacional, por lo que denotan y perciben
desconfianza al cooperar con otros paises. Por lo mismo, buscan aumentar su poder

relativo en la estructura internacional, a pesar de que una posible cooperaciéon
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multilateral pueda serles mas beneficiosa en términos absolutos. Esto podria
ocasionar que otro pais competidor aumente su peso en la distribucion de poder en
detrimento del suyo. Desde este enfoque, el acceso a las vacunas se relaciona
directamente con la seguridad nacional, tal como lo sefialan algunos autores: “El
nacionalismo manifestado por los Estados durante la carrera de las vacunas es
coherente, y sigue una estructura de competencia debido a la naturaleza de la
seguridad que las vacunas proporcionan” (Kampmark & Kureci¢, 2022, p.10).

Por el lado del concepto neorrealista de capacidades materiales (medios
economicos y militares), estas condicionan las respuestas nacionales a estimulos
externos y, a largo plazo, la distribucion de poder. Estas habrian influenciado en la
distribucion de poder tanto en la estructura internacional como dentro de la OMS, dado
que el financiamiento de esta organizacién depende de las capacidades estatales de

los paises desarrollados productores de farmacos como China, EE. UU., Rusia e India.

Por otro lado, la preponderancia de acuerdos de compras anticipadas en el
mercado internacional de vacunas se puede explicar a partir de logicas realistas. En
un presunto acaparamiento mundial de vacunas por parte de los paises mas
poderosos, conceptos neorrealistas como la vision pesimista de la cooperacion
internacional, las capacidades y los beneficios relativos podrian ayudar a explicar lo
sucedido. En primer lugar, las concepciones neorrealistas de los beneficios relativos
y la dificultad de la concretizacién de cooperaciéon internacional explican que los
Estados hayan optado por hacer contratos bilaterales con farmacéuticas, en lugar de
cooperar multilateralmente buscando redistribuir beneficios absolutos. Debido a que
tenian como principal prioridad la supervivencia propia para mitigar la pandemia en
sus paises y, en segundo lugar, aumentar sus beneficios relativos en el mercado
internacional de vacunas. Por el lado de las capacidades, este concepto sugiere que
el éxito de los proyectos de la OMS depende de los medios econdmicos y tecnoldgicos
de las naciones y empresas privadas que la financian.

En el caso del mecanismo de regulacién de vacunas de uso de emergencia, el
nivel de institucionalizacién del sistema internacional, la cooperacion internacional, las
ganancias absolutas y las intenciones institucionales seran los conceptos empleados.
A continuacion, la presente tesis explicara estos conceptos. Segun Keohane, el nivel
de institucionalizacion del sistema internacional es cotejable mediante los niveles de

comunidad, especificidad y autonomia. La capacidad de regulacion de la OMS es
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propicia para este analisis, pues se podran analizar las expectativas de un
comportamiento adecuado, el grado en que ellas sean estipuladas en sus normas
organizacionales, y el nivel en el que la organizacién mantiene o modifica tales normas
independientemente de agentes externos (1993, p. 19). La Lista de Uso de
Emergencia para las vacunas contra la COVID-19, por ejemplo, establece protocolos
de evaluacion para el desarrollo y la produccion de vacunas que distintos Estados y
firmas farmacéuticas privadas han legitimado mediante el envio de sus expedientes
para ser registrados. Asi, el Gobierno ruso hizo lo mismo inicialmente, pero la
suspension de la revision de su expediente no fue limitacion para continuar con su
comercio con otros Estados miembros de la OMS. Después, la colision entre discursos
mediaticos a favor y en contra de la vacuna rusa pudo fungir como plataforma de
agentes externos que reforzaron o intentaron modificar las normas para el registro en
la lista de emergencia.

En otro punto, estudiar la cooperacion internacional, en términos de incentivos
y ganancias absolutas, se relaciona con la decisién interna de los Estados para acatar,
0 no, las recomendaciones implicitas de la OMS mediante tal registro unico. Esto se
debe a que, bajo la perspectiva neoliberal, el Estado continua siendo el principal actor
y la cooperacion es posible por la existencia de intereses mutuos (Keohane, 1993, p.
19). Es decir, todo esfuerzo de cooperacion responde a la posibilidad de una ganancia
absoluta para el Estado: sus intereses seran o no beneficiados con la cooperacién. En
el contexto de emergencia de la pandemia, se puede especular que los Estados que
no acataron esas recomendaciones encontraron mayor potencial de ganancias
absolutas en sus negociaciones o aceptacién de la vacuna rusa.

Finalmente, sobre las intenciones institucionales, estas tienen lugar en las
negociaciones entre Peru y Rusia porque se ha visto, en el estado de cuestion, que
las relaciones bilaterales no han sido de riesgo en los ultimos afos. Se podria
especular que la percepcion mutua es favorable, especialmente por la parte peruana,
pues su disposicion inicial de compra prevalecid ante las potenciales ganancias
relativas que favorecian a Rusia, en su calidad de pais potencia mundial buscando

incidir en la principal zona de influencia de Estados Unidos.
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1.4.3. Disefio de politica exterior: Ciclo de formulacion de la Politica Exterior

El estudio del disefio de politica exterior es parte de la literatura enfocada en el cambio
en politicas publicas de manera general. Las cuales ViAas (et al.) clasifican de la

siguiente manera:

Segun Real-Dato (2009), Peters y Zittoun (2016), y Weible y Sabatier (2017), los
marcos y enfoques actuales mas importantes para explicar el cambio de politicas
publicas son los siguientes: enfoque de las corrientes multiples (Multiple Streams
Approach), teoria del equilibrio interrumpido (Punctuated Equilibrium Theory), marco
de las coaliciones promotoras (Advocacy Coalition Framework), marco de difusién de
politicas (Policy Diffusion Framework), teoria de la retroalimentaciéon de politicas
(Policy Feedback Theory) y marco de la narraciéon de politicas (Narrative Policy
Framework). (2018, p. 118).

Por el lado del estudio del disefio de politica exterior, Llenderrozas y
Finkielsztoyn (2013) afirman que existen dos principales focos de analisis en la
formulacion de politica exterior (FPE) que parten del amplio estudio del ciclo de
politicas publicas. En primer lugar, los holisticos estructurales como el neorrealismo,
el constructivismo y la teoria de la interdependencia liberal analizan de manera macro
los resultados y efectos de las politicas exteriores ya implementadas. Si bien también
analizan las formas en que se concretaron esas decisiones, es un analisis sistémico
que da menos importancia al estudio de las acciones individuales entre actores. En
segundo lugar, estan las perspectivas enfocadas en el agente que influencia y ejecuta
la FPE, este ultimo enfoque se inspira en los trabajos de Barbé (2007) en los que
critica el estadocentrismo de las relaciones internacionales argumentando que hoy
mas que nunca los actores no estatales tienen un rol fundamental en la FPE; ademas,
en el contexto de la globalizacion, crea un ambiente donde las fronteras son cada vez
mas difusas, en el comercio exterior, al existir el internet, las organizaciones
internacionales multilaterales de actores publicos o privados y unas finanzas
internacionales mas sofisticadas.

La perspectiva en el agente es el enfoque especializado para estudiar el rol de
los actores no estatales en la FPE prestando atencion a las decisiones, los
instrumentos o recursos y los intereses de actores especificos. Teniendo en cuenta
que los actores no estatales pueden actuar de manera autbnoma o formando lobbies,

su influencia en la FPE debe ser medida con base en la influencia que tiene en cada
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uno de sus cinco pasos. En este apartado, Baumann y Stengel ofrecen el ciclo de
politicas heuristicas como herramienta analitica para ordenar las acciones de los
agentes estatales, como no estatales, involucrados en la FPE (Llenderrozas y
Finkielsztoyn, 2013, p. 496). Este ciclo consta de cinco pasos consecutivos que

hemos aplicado al presente caso de estudio:
Tabla 3

Ciclo de avance de agendas en la FPE

Los problemas en politica publica emergen cuando las cuestiones llegan
a ser socialmente construidas como reales dificultades que necesitan

una solucion.
Representacion del Expertos de procedencia variada (universidades, ONG, centros de
problema pensamiento, organizaciones intergubernamentales) influyen e

intervienen en la representacion y definicion del problema.
Ejemplo: el papel del sector académico, las asociaciones, think tanks,
lobbies, las ONG como GPR International, etc.

Los tomadores de decision determinan cual es el inconveniente publico
(politica) que deberia recibir su atencion y en qué orden.

Actores como los medios de comunicacion (y las ONG, a través de esos
medios) pueden influenciar en la importancia de la cuestiéon vy,
Confeccién de la agenda |consecuentemente, en la construccion de la agenda en el Gobierno.

Ejemplo: La agenda setting de Willax para desprestigiar al manejo del
gobierno en la compra de vacunas, que promueve que los privados
puedan comprarlas también. Del mismo modo, las agendas promovidas
por los tomadores de decision estatales en los ministerios.

En relacion al tema tratado o dado, (diferentes agencias de) el Gobierno

plantea una serie de decisiones, tales como concretar la compra de

Proceso de toma de Sputnik V en julio de 2021 y la de suspender dicha compra en
decision septiembre del mismo afio.

Diferentes actores que se ubican fuera del Gobierno pueden ser parte

de la unidad decisoria.

Las agencias de Gobierno, las fuerzas armadas y los diplomaticos
ejecutan las decisiones, tales como el ex canciller Wagner y el ex
Implementacion ministro de salud Ugarte.

La implementacion depende, a menudo, de los actores internacionales,
otros Gobiernos, las ONG y companias privadas.

Evaluacion Las politicas y sus resultados son regularmente evaluados.

Fuente: Adaptado de Vargas-Alzate (2014).
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1.4.4. Justificacion de seleccion de teorias

El neorrealismo, en comparacion con otras teorias liberales, como el institucionalismo
liberal, o las teorias constructivistas, muestra un enfoque mas pragmatico y a la vez
mas adaptable para comprender el fendmeno de esta tesis.

Primero, la presente tesis estudia la teoria liberal de las RR. Il. Bajo el
liberalismo, la diplomacia de la vacuna es una cooperacién para detener el virus. Sin
embargo, la teoria liberal no solo no enriquece el debate sobre los cambios en las RR.
Il. tras la pandemia, sino que ademas no explica la forma en que esta cooperaciéon
puede ser camuflada como una nueva forma de expansion de influencia y de
dependencia entre ciertos Estados y las grandes potencias. La teoria constructivista,
por otra parte, se basa, ante todo, en la creacion de diferentes perspectivas sobre la
vision de los factores socioldgicos de los actores. Segun los constructivistas, son las
ideas las que crean el poder; mientras que, para los realistas, mas bien es el poder lo
que da surgimiento a las ideas (Moik, 2015). Los constructivistas sostienen que las
ideas e identidades son las que moldean las politicas exteriores de una nacién. Ahora,
mientras que el constructivismo aporta a la investigacion este factor humano, tiende a

ser reduccionista en ello.
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CAPITULO 2: RECONSTRUCCION DEL CASO

El segundo capitulo busca caracterizar el desempefio de la Organizacion
Mundial de la Salud en su calidad de maximo referente del régimen internacional de

salud.

2.1. EL ROL DE LA OMS: MECANISMO DE REGULACION
2.1.1. Situacion de la OMS al inicio de la pandemia

El final de la Segunda Guerra Mundial trajo un orden en la estructura
internacional sostenido por principios liberales de instituciones internacionales bajo la
tutela de Estados Unidos (Burrows & Engelke, 2020). La OMS, sucesora de la
Organizacion de Salud de la Sociedad de Naciones, fue inaugurada en 1948 dentro
del proyecto humanista liberal del mundo de la posguerra (Chapelan, 2020, p. 7). Entre
sus principios destaca la ciudadania global, producto de la vision integral de la salud
como derecho humano, la cual seria garantizada bajo la gobernanza global
(Chapelan, 2020, p. 8). Sobre esto ultimo, el paradigma de la gobernanza global
liberal se sostiene bajo el principio de los “bienes comunes globales, como la salud y
el bienestar, que van mas alla de los estrechos intereses nacionales y exigen una
accion colectiva y coordinada (mediante el multilateralismo)” (Chapelan, 2020, p. 4).
A su vez, el principio de los bienes comunes globales puede ser explicado,
pragmaticamente, como la necesidad de cooperacion internacional a la hora de
contener las pandemias globales. Porque para contener una pandemia global no basta
con resolver las problematicas sanitarias de una nacion, sino que se debe colaborar
con otros paises para que, en conjunto, logren acabar con el brote virico, porque al
estar en un mundo interconectado y globalizado por el comercio internacional, los
nuevos contagios podrian ocurrir.

En este sentido, la OMS, bajo un mensaje de unidad y cooperacién multilateral,
inspirado por su optimismo liberal, tuvo importantes éxitos que le dieron una positiva
imagen ante el mundo hasta comienzos de la década de los ochenta. Entre estos
logros, destaca la erradicacién de la viruela en 1979 y la disminucidn de distintas

enfermedades tropicales, como la malaria, principalmente en paises poscoloniales
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que tuvieron una importante asesoria técnica por parte de la OMS en sus fundantes
sistemas de salud (Chapelan, 2020, p.13).

Sin embargo, luego del optimismo por los éxitos en los afos setenta, la OMS
enfrentd cuestionamientos por mostrar una presunta postura flexible en favor de
paises desarrollados del norte global y grandes multinacionales privadas, en
detrimento de los intereses de las naciones del sur global. Reafirman esta idea hechos
como la dificultad que tuvo la OMS para que farmacéuticas acepten la circulacion de
retrovirales a precios razonables en Sudafrica y las acusaciones de Indonesia, en
2007, por supuestamente favorecer los intereses de multinacionales privadas de
occidente (Chapelan, 2020, pp. 10-11). En otras palabras, la desconfianza entre el
norte-sur global, el riesgo de la privatizacidon de la salud publica promulgada a través
de la desconexidén gubernamental y la dependencia excesiva de los actores privados
en la financiacion de 6rganos multilaterales como la OMS son las principales causas
del debilitamiento de las capacidades multilaterales de esta organizacién (Chapelan,
2020).

Por consiguiente, la OMS partiria al inicio del brote de COVID-19 en Wuhan,
desde un contexto de decreciente credibilidad hacia su propia organizacion. Si bien
se esperaba que la OMS liderara y coordinara, multilateralmente, la contencién del
virus mediante recomendaciones biomédicas y provisidn de herramientas contra la
COVID-19, como vacunas y equipo médico (Bianchi y Lara, 2021), desde inicios del
2020, esta organizacion internacional se encontré con distintos cuestionamientos de
ciertos Estados miembros. Los primeros cuestionamientos fueron sobre la lentitud v,
en consecuencia, el presunto encubrimiento de la realidad. Es por ello que el régimen
de Donald Trump aprovechd esta situacion para acusar a la OMS de emitir
tardiamente la alarma internacional el 11 de marzo del 2020, cuando el brote de
COVID-19 en Wuhan se habia extendido a 113 paises (Basrur & Kliem, 2020). Ante
esta situacion, el ex presidente Trump decreté el cese de la financiacion
norteamericana a la OMS argumentando que dicha organizacién internacional (Ol)
apoyaba a China brindando informes médicos a destiempo (BBC, 2020). En otras
palabras, la rivalidad china-estadounidense exacerb6 la desconfianza hacia la OMS
(Guerra, et al., 2021).

A pesar de la complicada situacién que pasaba la OMS como institucion,
continué con el despliegue de distintos mecanismos para contener la pandemia por

COVID-19. Entre estos, la presente tesis analiza los siguientes: (i) la regulacién de los
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procesos de aprobacion de vacunas en la Lista de Uso de Emergencia vy (ii) el Fondo
de Acceso Global para Vacunas COVID-19 (Covax) (Bianchi & Lara, 2021).

Por ende, el presente apartado analizara el desempeno internacional que
tuvieron estos dos mecanismos de la OMS con el Peru, con el objetivo de analizar
hasta qué punto influenciaron en la negociacién que realizé este pais para adquirir la
vacuna Sputnik V, y en qué grado los principios del liberalismo institucional pudieron
estar presentes, o limitados, por fendbmenos del nacionalismo de vacunas explicado

por el neorrealismo.

2.1.2. Mecanismo de Regulacion de vacunas en contextos de emergencia

El actual mecanismo de regulacién de vacunas de la OMS tiene como
antecedente el mecanismo de Evaluacién y Listado de Emergencia (EUAL, por sus
siglas en inglés, Emergency Use Assessment and Listing) originado ante el brote del
virus del Ebola en 2014. El objetivo del EUAL fue constituir un procedimiento de
evaluacion y numeracion de terapias y vacunas, sin licencia principalmente, en casos
de Emergencia de Salud Publica de Interés Internacional (PHEIC, por sus siglas en
inglés). De este modo, presentaron distintas vacunas contra el Ebola, pero la OMS
encontré que, mediante el procedimiento EUAL, hubo presentaciones deficientes y
validaciones de datos por debajo de estandares internacionales. Por lo que, la OMS
entendid que debia realizar un mejor mecanismo de regulacién, que tenga una
mejorada orientacion para los fabricantes sobre qué datos clinicos y requisitos de
validacién debian cumplir. En ese sentido, la OMS decidi6 reformar ciertos aspectos
del procedimiento de la EUAL y renombrarlo como el proceso de Listado de Uso de
Emergencia —EUL, por sus siglas en inglés— (World Health Organization [WHO],
2022, p. 6).

El procedimiento del EUL busca orientar a los reguladores de la OMS, a las
Autoridades Reguladoras Nacionales (ANR, por sus siglas en inglés) y a los
fabricantes de farmacos para desenvolverse a lo largo del proceso de admision de
productos no licenciados. Busca que tengan conocimiento sobre “la informacion
esencial requerida, el proceso de evaluacion y las condiciones del otorgamiento de
licencias temporales, mientras se recopilan y evaluan mas datos” (WHO, 2022, p. 7).

Por otro lado, es importante recalcar que el EUL no es equivalente al proceso

de precalificacion de la OMS, el cual es aplicado a productos en contextos de
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normalidad y posee mayores exigencias. En contraste con este, el EUL se realiza
principalmente en casos de una Emergencia de Salud Publica (PHE, por sus siglas
en inglés), cuando las autoridades de salud publica tienen un consenso de “tolerar
menos certeza sobre la eficacia y seguridad de los productos, dada la morbilidad y/o
mortalidad de la enfermedad, y la falta o escasez de opciones de tratamiento,
diagndstico o prevencion” (OMS, 2022, p. 7). Es decir, si bien el procedimiento del
EUL evalua la calidad, seguridad y eficacia de los productos, el contexto de PHE hace
que tengan que realizar también una consideracion riesgo-beneficio para la
elegibilidad de dichos farmacos.

No obstante, en caso se autorice el EUL de un producto sin licencia, en un
contexto de PHE, la estancia en lista del farmaco sera de doce meses. Aunque este
lapso puede extenderse de ser necesario, en caso no aparezca algun nuevo producto
o data que lo supere en el balance riesgo-beneficio (WHO, 2022, p. 15). En este
sentido, los criterios de elegibilidad del procedimiento del EUL son los siguientes:

La enfermedad para la que esta destinado el producto es grave o pone en peligro la
vida de inmediato, tiene el potencial de causar un brote, una epidemia o una pandemia
y es razonable considerar el producto para una evaluacion EUL, por ejemplo, no hay
productos autorizados para la indicacion o para una subpoblacion critica (p. €j., nifios);
Los productos existentes no han tenido éxito en erradicar la enfermedad o
prevenir brotes (en el caso de vacunas y medicamentos);
El producto se fabrica de acuerdo con las Buenas Practicas de Manufactura (GMP
[,por sus siglas en inglés]) vigentes en el caso de medicamentos y vacunas y bajo un
Sistema de Gestiéon de Calidad (SGC [,por sus siglas en inglés]) (...); ¥
El solicitante se compromete a completar el desarrollo del producto (validacion
y verificacion del producto en el caso de IVD) y solicitar la precalificacion de la OMS
una vez que el producto sea licenciado. (WHO, s. f.)

2.1.3. El procedimiento del EUL

El EUL posee un procedimiento complejo diferenciado, en caso empiece a
realizarse una preemergencia, como prevencion, o en plena emergencia (PHE). Las
diferencias no son muchas respecto al proceso, sino en la mayor velocidad de los
intervalos en los casos cuando se produce la PHE,como es el caso de la crisis por
COVID-19. Por lo que a continuacion la presente tesis describe este proceso en el
contexto de PHE.

En primer lugar, luego de haber realizado acuerdos e interacciones entre las
ANR, la firma fabricante del producto, la OMS y los Estados involucrados en la
fabricacion de la vacuna, se presenta el informe de Expresion de Interés (EOI, por sus

siglas en inglés). El informe de EOI es el requisito pedido por la convocatoria de la
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OMS para vacunas con ensayos clinicos de fase llIb/lll, representadas por sus
respectivas ANR, que deseen ser evaluados para ser parte del EUL de la OMS (WHO,
2020, p. 2). En el informe de EOQI se debe incluir la siguiente informacion:

a) Nombre del producto

b) Persona de contacto
c) Direccidén de correo electrénico
d) Descripcion de la vacuna, presentacion, indicacion
e) Fase actual del ensayo clinico, fecha de inicio y finalizacion

f) Detalles de alto nivel de las interacciones con las autoridades reguladoras

nacionales

g) Acuerdo en principio para permitir que las autoridades reguladoras

nacionales compartan informacion confidencial con la OMS para facilitar la

colaboracion

h) Estado de las interacciones con Covax (WHO, 2020, p. 2)

En segundo lugar, un Grupo de Evaluacion de Productos (PEG, por sus siglas
en inglés) establecido por la OMS recibe el informe de EOI para retroalimentar y
brindar sus respectivas recomendaciones,le pedira al fabricante de la vacuna que
envie mas informacion técnica o que corrija ciertos aspectos relacionados con la
fabricacion del producto o con los ensayos clinicos de ser necesario. A esta etapa se
la denominan reuniones de preevaluacion, los expertos brindan las recomendaciones
al fabricante para que envie el informe oficial a evaluacion.

En tercer lugar, el solicitante enviara al PEG el informe actualizado con la
informacion y las correcciones técnicas o de produccion requeridas por el PEG. Por lo
que los expertos del PEG realizaran una revision del nuevo informe y, de ser el caso,
emiten un informe de su aprobacion con recomendaciones a la instancia del Grupo
Técnico Asesor para Listado de Uso de Emergencia (TAG-EUL, por sus siglas en
inglés). En caso el PEG decida que el informe requiere que se complete cierta
informacion o que se subsanen ciertas correcciones, el proceso se suspende y tendria
que volver a enviarlo el informe una fecha posterior. En cuarto lugar, en caso el PEG
esté conforme con el informe y envie sus recomendaciones al TAG-EUL, esta
instancia revisa las deliberaciones del PEG haciendo un nuevo informe publico que
establece la elegibilidad o no de dicho producto en el listado de emergencia.
Asimismo, se establecen las recomendaciones que deberan tener los fabricantes de

la vacuna en el futuro, porque el EUL aplicara un monitoreo continuo de la seguridad,
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calidad y eficiencia del producto (WHO, 2022). A continuacién, un grafico que explica

de mejor manera el proceso del EUL.

Figura 1 Procedimiento del EUL

Fuente: Elaboracion propia basado en WHO (2022a).
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2.1.4. Evaluacién EUL de la vacuna Sputnik V

La vacuna Sputnik V, nombrada asi en honor al mitico satélite espacial
soviético, fue desarrollada por el Centro Nacional de Epidemiologia y Microbiologia
Gamaleya, en Moscu; y fue la primera vacuna aprobada del mundo, con una presunta
efectividad superior al 90 %. Debido a que el 11 de agosto del 2020, el Ministerio de
Salud ruso decidié darle el registro estatal de productos médicos; ademas, indicoé que
el 1 de enero del afio 2021 empezaria a circular (Sputnik, 2020a). Esto causé una
fuerte polémica por parte de distintos medios de comunicacién occidentales que
criticaban su aprobacion, porque la vacuna Sputnik V fue autorizada cuando aun
estaba en la segunda etapa de las pruebas clinicas, cuando toda vacuna deberia ser
recién autorizada luego de las evaluaciones clinicas realizadas en la tercera etapa.
Aunque, poco después, en el mes de agosto, Gamaleya presentd resultados
satisfactorios de una evaluacién de fase tres en la que, de una muestra de 18 mil
voluntarios, la vacuna alcanzdé una efectividad de 91,4 %. No obstante, dichos
resultados siguieron siendo criticados por expertos, como el bidlogo Enrico Bucci,
quien juzgaba la poca fiabilidad de los datos presentados y la pequeia muestra de
voluntarios usados en el estudio (Brown, 2020).

De cualquier modo, poco después, el 2 de diciembre del 2020, Bielorrusia se
convirtié en el primer pais fuera de Rusia en registrar la vacuna Sputnik V validando
un estadio clinico de tercera fase en su pais. En octubre del 2022, la vacuna fue
autorizada de uso condicional o de emergencia en 69 paises y contaba con licencia
completa en siete paises (Global Health Centre at the Geneva Graduate Institute,
2022b). Sin embargo, hasta la fecha, la autorizacién de uso de emergencia de la
vacuna rusa no ha sido aprobada por la OMS. Es justo en este apartado en el que se
explicara cual fue el proceso del EUL que llevé la vacuna Sputnik V y por qué fue
suspendida su autorizacion de uso de emergencia.

Las actividades preliminares al envio del informe de EOI comenzaron el 20 de
agosto de 2020, cuando Rusia inicié el acercamiento y conversaciones con la OMS
para brindar la informacion técnica de la vacuna con el objetivo de iniciar el proceso
del EUL (Vanguardia MX, 2020). Posteriormente, el 21 de septiembre de 2020, el
director general de la OMS en Europa, Hans Kluge, en una reunion con el ministro de
Salud ruso, dio positivas apreciaciones a la vacuna rusa al agradecer a Rusia “por sus

excelentes esfuerzos para crear una vacuna segura y eficaz” (Sputnik, 2020b).
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La vacuna rusa continud siendo cuestionada por medios occidentales hasta
que el 2 de febrero del 2021 la prestigiosa revista cientifica britanica The Lancet
publico los resultados de los estudios realizados en los ensayos de fase 3. Estos
fueron positivos y aclararon que Sputnik V tenia una efectividad de 91,6 %, lo cual
elevo la confianza de la vacuna, y generé que muchos mas paises autoricen su uso
de emergencia. En este sentido, antes del resultado de The Lancet, solo 16 paises
habian autorizado el uso del Sputnik V, pero para inicios de mayo del 2021 ya eran
mas de 40 paises quienes lo habian hecho (Van Tulleken, 2021). Ante esto, el 3 de
febrero de 2021, en una rueda de prensa, la portavoz del Secretario General de
Naciones Unidas, Stéphane Dujarric, menciond sobre los resultados de The Lancet
que “es una noticia muy bienvenida sobre otra vacuna, y creo que debemos saludar a
los cientificos de todo el mundo que han realizado un trabajo increible en el ultimo
afo” (Organizacion de las Naciones Unidas, 2021a).

De este modo, las Autoridades Reguladoras Nacionales (en adelante, ANR)
rusas, representadas por el Fondo Directo de Inversién Ruso (en adelante, FDIR), se
mostraron bastante seguras con los resultados, por lo que en el mismo mes de febrero
presentaron el informe EOI para recibir la autorizacion del EUL por parte de la OMS
(Global Health Centre at the Geneva Graduate Institute, 2022b). Posteriormente, el 27
de abril del 2021, la portavoz de la OMS, Margaret Harris, en una sesion informativa
en Ginebra informé que "sobre Sputnik, todavia estamos esperando, todavia estamos
en la etapa de ida y vuelta. Por lo tanto, aun no tenemos una reunion de revision
programada" (Reuters, 2021a). Es decir, si bien ya realizaban las reuniones de
preevaluacién, aun no se agendaba una fecha para evaluar el informe clinico y las
inspecciones de las instalaciones. De todas maneras, existia cierto optimismo en
ambas partes de concretar satisfactoriamente el proceso del EUL, como ocurrid, por
ejemplo, el 27 de mayo del 2021, cuando el FDIR informd estar en negociaciones con
Unicef para suministrarles 110 millones de vacunas, ademas de comentar que
negociaba con la alianza de vacunas GAVI' “para considerar la inclusion de Sputnik V
en el centro internacional de intercambio de vacunas Covax” (Reuters, 2021c).

Por el lado de la produccion, Gamaleya y el FDIR entendieron que no tendrian
la suficiente capacidad manufacturera, por eso ampliaron la capacidad de fabricacion

nacional a través de acuerdos con seis empresas: “Binnopharm, R-Pharm, Biocad y

' (Global Alliance for Vaccines and Immunisation, por sus siglas en inglés)
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Generium (con una supuesta capacidad de 120 millones de dosis al afio), Lekko (91
millones al afo) y Pharmstandart-UfaVITA (200 millones al afo)” (Global Health
Centre at the Geneva Graduate Institute, 2022b).

Sin embargo, surgieron problematicas relacionadas con los retrasos en la
produccion y exportacion de las vacunas, debido a que de las 700 millones de dosis
que Rusia se comprometio entregar para el 12 de mayo del 2021, solo habia producido
33 millones de vacunas, y exportado menos de 15 millones (lvanova y Nikolskaya,
2021). Los retrasos de produccion en los pedidos acordados del primer envio hasta
finales de julio se ven representados en mayor detalle en la Tabla 4.

Tabla 4

Vacunas Sputnik V entregadas en porcentaje de cumplimiento y numero de vacunas.

Gobiernos Argentina Iran Meéxico Bolivia |Guatemala| Ghana
Cumplimiento
(porcentaie) 39.33 18.4 17.08 14.33 12 1.18
Acuerdo 30 5 24 5.2 8 34
(millones)
ENIELE 11 800 620 | 4100 745 960 40
(miles)

Fuentes: BBC (2021c), AFP (2021), Prensa libre (2021).

Debido a esto, si bien el FDIR concretd muchos contratos bilaterales para
exportar la vacuna Sputnik V, demostré que Rusia no tenia las suficientes capacidades
manufactureras para cumplir sus pedidos. Por lo que, a diferencia de otras vacunas
que solo eran confiadas a un pufiado de fabricantes, el FDIR compartié su tecnologia
y licencias con 27 fabricantes, especialmente de paises con ingresos medio altos,
entre los que destacan el Serum Institute of India, Laboratorios Richmond de
Argentina, y distintos laboratorios chinos, serbios, mexicanos, etc. (Global Health
Centre at the Geneva Graduate Institute, 2022b). El caso de Richmond es relevante,
debido a que las exportaciones de vacunas Sputnik V producidas en Argentina
estarian destinadas al mercado latinoamericano, para el cual distribuyeron, hasta
agosto del 2021, 1 millén 140 mil dosis (MercoPress, 2021).

No obstante, surgieron serios inconvenientes para la vacuna rusa, luego de un

informe preliminar emitido por la OMS el 23 de junio del 2021. Este informe revel6 una
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serie de problemas de contaminacion en la planta de vitamina UFA en Rusia, la cual
se dedicaba al proceso de llenado y envasado. Algunas de las deficiencias que
encontraron en el control de calidad de produccion, en la planta de fabricacion de UFA
fueron las siguientes:

1. Preocupaciones identificadas con la integridad de los datos y los resultados

de las pruebas microbiolégicas y monitoreo ambiental durante las actividades

de fabricacion y control de calidad de Gam-COVID-Vac.

2. Preocupaciones identificadas con la implementacion de un Monitoreo

Ambiental apropiado, un programa de seguimiento y un control del

funcionamiento aséptico y llenado de Gam-COVID-Vac.

3. Inquietudes identificadas con la trazabilidad completa, la identificacion y el

historial de los lotes de Gam-COVID-Vac y los principios activos del

componente | y el componente Il fabricados en el sitio de inspeccion, a través

del sistema SAP utilizado.

4. Preocupaciones identificadas con la implementacion de medidas adecuadas

para mitigar los riesgos de contaminacion cruzada.

5. Inquietudes identificadas con lineas de llenado adecuadas y batas de

operadores asépticos para garantizar el nivel requerido de garantia de

esterilidad de Gam-COVID-Vac llenado asépticamente.

6. Inquietudes identificadas con la validacion de filtracidon estéril adecuada de

Gam-COVID-Vac (WHO, 2021a).

Luego de recibir los comentarios de la OMS, UFA VITA respondi6 el mismo dia
a todas las inquietudes presentadas y aclaré varios puntos. En primer lugar, la firma
solo operaba 4 de 20 lineas de llenado para la vacuna, dicho contenido era producido
en otra factoria. En segundo lugar, la OMS no emitié ninguna critica a las eficacia y
seguridad de la vacuna, al no encontrar alguna considerable problematica en la
produccion del contenido de Sputnik V, los estudios clinicos, la calidad, los efectos
secundarios y el doble control de produccion de calidad de Gamaleya y el FDIR. En
su lugar, las criticas de la OMS se focalizaron en cuatro deficiencias técnicas de la
linea de llenado en UFA. Sin embargo, UFA VITA afirmé que dicha inspeccion no
habria sido parte de los alcances acordados por la OMS, aunque de todas maneras
habria proporcionado informacién del proceso de llenado a la OMS. Finalmente, UFA
VITA declaraba que habia respondido todos los cuestionamientos a la OMS dos dias

después de haberles informado las problematicas, e invitaban a esta organizacion a
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volver a inspeccionar sus plantas para continuar con el EUL (Pharmstandard, 2021).
Ante esta situacion, el medio de comunicacion especializado en temas médicos,
Health Policy Watch, realizd una consulta a la OMS sobre Sputnik V, pero esta se
nego a brindar nuevas declaraciones, y explicd unicamente la informacion de su ultima
actualizacion del proceso del EUL de la vacuna rusa el 29 de junio de 2021, a saber:
que sobre la aceptacion del informe EOI se requiere presentar informacion adicional;
dicha data adicional fue pedida en las reuniones de preevaluacion y habria aun mas
reuniones de este tipo. Por otro lado, el envio continuo de datos clinicos y de CMC
(Chemistry, Manufacturing and Controls) sigue circulando para su revision, pero
requiere aun enviar mas datos adicionales no clinicos, clinicos y de CMC. Por lo que
“llla fecha anticipada [de aceptacion para la revision del informe actualizado con las
correcciones resueltas] se establecera una vez queenvien todos los datos y completen
el seguimiento de las observaciones de inspeccién” (WHO, 2021b, p.2).

La interrogante sobre la cuestionada data que contendrian los informes clinicos
de Sputnik V repercutieron en Brasil, cuando sus ANR, en abril del 2021, rechazaron
la solicitud de importar la vacuna Sputnik V alegando desconfianza en la veracidad de
su efectividad, seguridad y calidad. Aunque dicha decisién fue revocada en junio del
mismo ano, porque llegaron nuevos estudios clinicos de Sputnik V; la vacuna, para el
caso brasilefio, solo fue aprobada para adultos sanos (Nature, 2021). Del mismo
modo, en enero de 2021, existido una polémica entre Eslovaquia y el FDIR, cuando
luego de recibir un primer lote de 200 mil vacunas Sputnik V, las ANR eslovacas,
denominadas SUKL (por sus siglas en eslovaco), informé el FDIR que las dosis
recibidas no concordaban con lo estipulado en los informes enviados a las ANR
europeas EMA y no correspondian con el éptimo desempefio que la revista The Lancet
afirmaba. En este sentido, el SUKL denuncié que el FDIR no cumplié con los
estandares de calidad prometidos ni con el envio de informacién técnica adicional
pedida reiteradas veces y detall6 que “una parte sustancial de los datos,
aproximadamente el 80 %, no se proporcioné incluso después de repetidas
solicitudes” (Reuters, 2021b).

Debido a la falta de datos y la supuesta disminuida calidad de cierta parte del
lote de vacunas enviadas, Eslovaquia se negd a comprar mas vacunas Sputnik V.
Ante estas declaraciones, el FDIR alegd que Eslovaquia no revisé la vacuna en un

laboratorio certificado, a pesar de que le pidieron que envien sus vacunas a un
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laboratorio certificado de la UE? para ser revisadas. En otras palabras, el FDIR acuso
al Gobierno eslovaco de difundir noticias falsas sobre la supuesta discordancia del
producto con los resultados clinicos de la revista The Lancet y agreg6é que “las
vacunas deben salvar vidas y no deben usarse en luchas geopoliticas y politicas
internas” (Sputnik, 2021b).

Por otro lado, llegaron nuevos informes clinicos que avalaban a Sputnik V.
Entre estos se destacan, en primer lugar, los datos emitidos por Gamaleya, en abril
de 2021, sobre una eficacia de la vacuna de 97,6 % en 3 millones 800 mil rusos
vacunados. En segundo lugar, destacan también los resultados ofrecidos por los
Emiratos Arabes Unidos, donde de unos 81000 vacunados se encontré una eficacia
del 97.8 % en la prevencion sintomatica de la COVID-19. Del mismo modo, en un
analisis de 2 millones 800 mil dosis administradas en Argentina no se encontraron
fallecidos a causa de la vacuna (Nature, 2021).

El 10 de septiembre del 2021, Oleg Benes, un funcionario de la OMS, comentd
que seguia esperando los datos faltantes del informe técnico de Sputnik V, y declaro
en la Agencia de Noticias de Rusia TASS que “ahora estamos en una etapa en la que
esperamos que las estructuras apropiadas presenten un conjunto completo de
documentos” (cédmo se cité en The Moscow Times, 2021).

Finalmente, el 15 de septiembre del 2021, en una conferencia de prensa de la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS) —una rama regional de la OMS— el
entonces subdirector (actual director) de la OPS, Jarbas Barbosa, informé que la OMS
suspendio temporalmente el proceso del EUL con Sputnik V por el retraso en el envio
de informacion requerida sobre la vacuna y los fallos de fabricacion expuestos en junio
del mismo ano. Su respuesta textual fue la siguiente: “[el] proceso EUL fue suspendido
porque mientras inspeccionamos las plantas donde la vacuna es producida, se
encontraron que una de las plantas no estaba concorde con las mejores practicas de
manufactura”. En este sentido, informé también lo siguiente:

[E]l productor tiene que tomar esto en consideracion, hacer los cambios necesarios y
poder estar listo para una nueva inspeccion. Asi que la OMS esta esperando que el
fabricante envie noticias de que su planta est4 al dia. Mientras tanto tienen que seguir
esperando a la aprobacion de su EUL (Pan American Health Organization, 2021).

Del mismo modo, segun las ultimas actualizaciones de la OMS sobre el estado

del proceso del EUL que llevaria la vacuna Sputnik V, los resultados serian los

2 (por sus siglas, Unién europea)
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siguientes: en primer lugar, el informe EOI no habria sido aun aceptado debido a que
aun faltaria informacién adicional requerida. Por otro lado, si bien es cierto que se
realizé la etapa de las reuniones de pre evaluacion con diversos encuentros y
retroalimentaciones entre el PEG y las ANR rusas, la OMS informa que se requieren
aun mas reuniones y que el proceso continua debido a las correcciones que debe
realizar el FDIR en las falencias de la fabrica de UFA. Por lo que el proceso del EUL
para la vacuna rusa habria quedado en la segunda etapa (Grafico 1), con una espera
a continuar el proceso. Es importante recalcar que las criticas y correcciones que
tendrian que realizar las ANR rusas son basicamente sobre dicha fabrica, y no sobre
la efectividad y calidad de la vacuna en si.

Como consecuencia de la suspension del EUL, por parte de la OMS, Sudafrica
hasta ahora ha rechazado la autorizacién de uso de emergencia citando multiples
preocupaciones de seguridad y transparencia de datos. Los reguladores sudafricanos
comunicaron, el 18 de octubre de 2021, que no aprobaron la vacuna rusa, debido a la
preocupacion sobre la formula de la segunda dosis, la cual no seria segura para su
uso en personas afectadas por el VIH entendiendo que su pais sufre una fuerte
prevalencia de dicha enfermedad. En respuesta, Namibia, en la misma linea de su
vecino Sudafrica, tomd la misma decision de no usar la vacuna Sputnik V (Stronski,
2021). De todas maneras, se puede argumentar que su suspension en estos dos
paises es, principalmente, por resultados de sus propios estudios y no tanto por la
negacion del EUL por parte de la OMS.

Esto ultimo contrasta con otros dos casos, en que los Gobiernos, a la hora de
negociar con el FDIR, tuvieron mas en cuenta el estado del proceso del EUL de la
OMS en la vacuna Sputnik V. Entre estos, destaca Nigeria que, si bien en julio de 2021
habia aprobado el uso de emergencia a tres vacunas, entre ellas la Sputnik V, las
exigencias en la revision de sus informes clinicos fueron distintas. Esto debido a que
las vacunas Moderna y AstraZeneca recibieron una aprobacion acelerada de 15 dias
porque habian sido ya aprobadas por la OMS, mientras que a la vacuna Sputnik V se
la sometid a una revision completa de seis meses para finalmente ser aprobada
(Nkechi, 2021).

Un caso significativo es el peruano, porque desde julio del 2021 ya tenia un
compromiso de compra de 20 millones de vacunas Sputnik V, pero en septiembre del
mismo ano se suspendidé. Este hecho parece ser consecuencia de la suspension que

la OMS habia hecho de la vacuna rusa en el EUL en septiembre del 2021. Por ello,
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Guido Bellido (el primer ministro de ese entonces) anuncié ese mismo mes que se
suspendia temporalmente la compra de dicha vacuna porque solo se aplicarian en el
pais vacunas que estén certificadas por la OMS. Esto ultimo sera explicado en detalle
en el tercer subcapitulo sobre los cambios de las negociaciones de Sputnik V en el
caso peruano.

Todo lo anterior demuestra que, a nivel internacional, hubo una variada
respuesta de los funcionarios publicos de los Estados para tomar en cuenta la
recomendaciéon de la OMS en el caso de la suspensién de la autorizacion de la vacuna
Sputnik V en el EUL. Aunque, temporalmente, se intuye que el caso peruano podria
haber sido la unica excepcion.

A continuacion, este apartado proseguira con la evaluacion del indicador
referido a la existencia de un registro unico de vacunas para uso internacional de
emergencia contra la COVID-19 de la OMS. Este apartado comparara los resultados
del proceso del EUL entre las vacunas AstraZeneca, Sputnik V y CanSino. Debido a
que uno de los objetivos de este subcapitulo es comprobar si la OMS, bajo una vision
institucionalista liberal, mantuvo una imparcialidad al realizar los procesos de
autorizacion del EUL en vacunas tanto occidentales (Astrazeneca) como en vacunas
de paises revisionistas a la hegemonia occidental, por ejemplo, CanSino (China) y
Sputnik V (Rusia).

2.1.4. Evaluacion del EUL de la vacuna AstraZeneca

La vacuna Oxford-AstraZeneca COVID-19, también conocida como ChAdOx1-
S, fue desarrollada en colaboracion por el Instituto Jenner de la Universidad de Oxford
y una empresa privada, escindida de la misma universidad, llamada Vaccitech. Esta
vacuna conté con el financiamiento de Google Ventures, Sequoia Capital, Oxford
Sciences Innovation, etc. (Oxford Science Enterprises, 2020). El objetivo de la vacuna
de Oxford es ser un producto sin fines de lucro, a bajo costo, con una elevada tasa de
costo-efectividad, y menores requerimientos técnicos de almacenamiento, “lo cual
favorece la transferencia y el acceso en el sur global” (Martinez, 2022, p. 88).

En este sentido, la universidad de Oxford eligié a la empresa farmacéutica
britanica-sueca AstraZeneca (AZ) como principal socia para el desarrollo y
distribucion, sin fines de lucro, de ChAdOx1-S. Aunque esta vacuna puede

subdividirse en Vaxzevria (AZD) y Covishield (CVS), respectivamente. La primera es



47

el nombre comercial que le dan a las vacunas ChAdOx1-S producidas directamente
por AstraZeneca en distintos paises, y la segunda es producida en el Serum Institute
of India Pvt. Ltd (SIIPL), de India, por medio de un acuerdo de transferencia
tecnolégica AstraZeneca-Universidad de Oxford.

Por el lado de los estudios clinicos, los de 1/2 fase fueron realizados en el Reino
Unido y Sudafrica; los de 2/3 fase, en el Reino Unido, enfocado en mayores de 56
anos; y los de tercera fase, en Brasil, Chile, Colombia, Francia, EE. UU. y Peru (Marin
et. al, 2022, p. 47). Como consecuencia de los resultados positivos, los organismos
regulatorios de Argentina y Reino Unido (Agencia Reguladora de Medicamentos y
Productos Sanitarios, o MHRA por sus siglas en inglés) aprobaron su uso de
emergencia el 30 de diciembre de 2020; la India, el 3 de enero del 2021; y la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), el 29 de enero del 2021 (Zimmer, et al., 2020).
Posteriormente, tanto AZD, representada por AZ en colaboracién con el fabricante
surcoreano SK Bioscience Co Limited (SKB), como CVS, representada por el SIIPL,
ademas del Ministry of Food and Drug Safety (MFDSANR) y la Contraloria General de
Medicamentos de la India (DCGI), como sus respectivas ANR, recibieron la
aprobacion del EUL de la OMS el 15 de febrero. A continuacion, las Tablas 5y 6
presentan una comparacion de los resultados y deficiencias mas relevantes de las
vacunas AZD y CVS en el informe TAG-EUL de la OMS. Posteriormente, estas Tablas
explicaran los diferentes resultados que tuvieron ambas vacunas y las controversias

relacionadas con las deficiencias que tuvieron en su distribucion por distintos paises.



Tabla b

Datos basicos de las vacunas de estudio

Nombre de la

AZD1222 Vaxzevria (AZD)

Covishield (CVS)

vacuna
AstraZeneca/SK Bioscience Co.
Titular del Ltd. (AZ). Serum Institute of India Pvt. Ltd
EUL (SIIPL).

Autoridades
Reguladoras

Ministry of Food and Drug Safety
(MFDS).

Contralor General de
Medicamentos de India (DCGI).

Nacionales
India
Pais Corea del Sur
productor
15 de febrero de 2020
Aprobacion 15 de febrero de 2020
EUL

Fuente: WHO (2021c), WHO (2021d) y WHO (2022a)

Tabla 6

Resultados en el informe TAG-EUL autorizado por la OMS

48

Nombre de la vacuna

AZD1222 Vaxzevria (AZD) Covishield (CVS)

Calidad

Sin objeciones importantes.
Con requerimientos de datos de comparabilidad.

Resultados no
clinicos

Experimentacion con macacos Rhesus.
Sin contraindicaciones.
Reduccidn significativa de la carga viral.

Resultados clinicos

Eficacia 70,42 %
Datos insuficientes para comprobar la eficacia en adultos mayores de 65
afos, personas con comorbilidades y menores de 18 afios de edad.
Seguridad Sin posibilidad de potenciar otras enfermedades.

Inmunogenicidad

Eficacia en adultos mayores de 65 afios y personas con comorbilidad
comprobada.

Fuente: WHO (2021c), WHO (2021d).
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En primer lugar, respecto a la calidad del producto farmacolégico y las buenas
practicas de manufactura, ambas vacunas tuvieron, en general, éptimos resultados en
sus lotes presentados y en el estado de sus plantas de produccion. Aunque el TAG?
comunicé la necesidad de finalizar los datos de comparabilidad con fabricas de otros
paises para confirmar que su produccion de vacunas ChAdOx1-S es semejante con
los de las fabricas SKM y SIIPL (Tabla 7).

En segundo lugar, los resultados no clinicos demostraron que ambas vacunas
gemelas fueron bien toleradas en distintos animales que redujeron significativamente
la carga viral de la COVID-19, y no evidenciaron, ademas, ninguna asociacion de la
vacuna con un aumento de enfermedades respiratorias (VAERD, por sus siglas en
inglés). Un dato no menor es que los resultados de la calidad de CVS fueron los mismo
que los de AZD, debido a que la OMS aplico el informe enviado por AZ a su vacuna
gemela CVS (Tabla 8).

En tercer lugar, al igual que los resultados no clinicos, la OMS conté con los
informes clinicos enviados por AZ para CVS también. De este modo, en relacion con
la eficacia, AZD afirmé una eficacia general de 70 %, aunque los datos enviados por
AZ no fueron suficientes para corroborar la eficacia de sus vacunas en adultos
mayores de 65 afios. No obstante, los datos de inmunogenicidad respaldan el uso de
AZD de dos dosis en adultos mayores de 65 afos y en personas con comorbilidades.
En cuanto a la seguridad, por otro lado, la OMS no encontré evidencia de asociacion
entre AZD y los PT (test de evaluacion de coagulacidon de sangre) con una posible
enfermedad potenciada asociada a la vacuna (VAERD, por sus siglas en inglés).
Finalmente, respecto a la efectividad en la poblacién especial, no pudo evaluar su
eficacia en personas mayores de 65 afios debido al pequefio numero de la muestra
(Tabla 8).

En cuarto lugar, en la seccion del Plan de Gestion de Riesgos encontraron
pequefias divergencias entre los resultados de AZD y CVS. Primero, la OMS declaré
aceptable la descripcidon del producto de AZD, mientras que para CVS pidi6 que
enviaran ciertos datos faltantes. En relacion con la informacién no clinica, la OMS

declaré a los resultados de ambas vacunas como aceptables. En el apartado del Plan

3 ( Technical Advisory Group, por sus siglas en inglés)



50

de Farmacovigilancia presentado por ambas vacunas para resolver las
recomendaciones de la OMS, por otra parte, declaré que, en el caso de AZD, es
aceptable en general; mientras que, en el caso de CVS, declaré que su Plan de
Farmacovigilancia no proporciond detalles suficientes de sus rutinas e informes de
seguridad propuestos (Tabla 8).

Finalmente, en el apartado relacionado con la informacién clinica, en ambas
vacunas la OMS no encontro riesgos importantes, aunque para ambas si hall6 riesgos
potenciales como Trastornos del Sistema Neurologico, VAED y Anaflaxia. Sin
embargo, la OMS declaré que ambas vacunas tendrian informacion faltante en sus
informes, y destaco la evidencia suficiente de la efectividad de ChAdOx1-S en mujeres
embarazadas, sujetos fragiles con enfermedades subyacentes, como VIH,
intercambiabilidad de ChAdOx1-S con otras vacunas anticovid-19, en personas
mayores de 85 anos y en menores de 18 afos (Tabla 8). En consecuencia, la OMS
solo autorizd el ingreso al EUL a CVS y AZD en personas mayores de 18 anos,
incluidos los mayores de 65 afos (AstraZeneca, 2021). No obstante, debido a que aun
no salian los resultados del EUL de la OMS, la MHRA y la Comision Europea
autorizaron a AZD aclarando que los datos de su eficacia en ancianos mayores de 56
afios y 65 afios eran insuficientes. Mientras que la EMA declaré que el balance riesgo-
beneficio es favorable para autorizar su comercializacion condicional para todas las

edades (Dal-Ré y Launay, 2021a). La decisién de la EMA, sin embargo, tendra

posteriores consecuencias, pues hubo casos de trombosis asociados a la vacuna
AZD. Estos hechos y demas controversias seran abordados a continuacion.

Las primeras controversias sucedieron antes del resultado del EUL de la OMS
de AZD-CVS, las cuales seran descritas con base en el articulo de Wise (2021). EI 25
de enero del 2021, el peridodico Handelsblatt declaré erroneamente que la vacuna
AZD-CVS solo tenia un 8 % de eficacia en personas mayores. Lo que generd que —
a pesar de la aprobacién de la EMA, el 29 de enero, en todas las poblaciones—,
presidentes como Macron afirmaron que AZD-CVS seria casi ineficaz en adultos
mayores de 65 anos. Para empeorar la situacion, el 9 de febrero Sudafrica suspendio
el lanzamiento de AZD, debido a que, supuestamente, en sus ensayos clinicos, se
encontrdo una baja efectividad contra la variante 501 en jévenes. Estos eventos
llegaron en mal momento, porque AZ pasaba por una crisis politica con la UE por
incumplimientos en la entrega de vacunas,debido a que habian acordado llevar 120
millones de vacunas a la UE para fines de marzo de 2021, pero por dificultades
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logisticas aclararon que solo cumplieron con 40 millones (Wise, 2021). En
consecuencia, por la incierta eficacia de AZD-CVS en adultos mayores, a finales de
enero, distintos paises de la UE pusieron restricciones de edad, las cuales seran

representadas en la Tabla 7.

Tabla 7

Limitaciones de edad en paises de la UE para el uso de la vacuna AstraZeneca

Etigueta de la vacuna AstraZeneca COVID-19. Limitacion de edad en los paises de la UE segiin la etiqueta autorizada

por la Comision Europea.

Limite superior de edad (individuos Paises

de afios)

55 Bélgica, Italia, Lituania, Malta, Rumania, Eslovaquia, Espana

60 Hungria, Polonia

sesenta y cinco Austria, Dinamarca, Francia, Alemania, Grecia, Luxemburgo, Paises
Bajos, Portugal - Eslovenia, Suecia

70 Estonia, Finlandia, Idanda

Sin limite de edad Bulgaria, Croacia, Chipre, Reptiblica Checa, Letonia

Abrir en una ventana separada

? Las personas mayores de 65 afos se vacunaran con la vacuna de AstraZeneca si es la tinica disponible.

Fuente: Dal-Ré y Launay (2021a), traduccién propia.

Dal-Ré y Launay (2021a) creen que las recomendaciones de la EMA debieron
basarse en la evidencia cientifica mostrada hasta ese momento, limitando el uso de
AZD-CVS en adultos mayores de 55 anos y menores de 18 anos, porque este
desafortunado suceso generd desconfianza entre la UE y la vacuna AZD.

De cualquier forma, el 15 de febrero de 2021 llegaron, finalmente, los informes
de autorizacion del EUL de la OMS para AZD-CVS. Los cuales, debido a los informes
positivos de inmunogenicidad en AZD-CVS, incluyeron a los mayores de edad dentro
del EUL, aunque descartaron a los menores de 18 afios (Tabla 7). En consecuencia,
para finales de febrero y comienzos de marzo, los paises de la UE ampliaron el uso
de AZD-CVS a los ancianos (Dal-Ré y Launay, 2021a).

Sin embargo, poco tiempo después, volvieron a surgir complicaciones en la
imagen publica de la vacuna AZD-CVS relacionadas con casos de muertes por

coagulos de sangre, principalmente en poblacion joven. El primer pais en tomar accion
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fue Austria, cuando el 7 de marzo su Gobierno suspendié un lote de esta vacuna
anunciando una investigacion sobre la muerte de un ciudadano relacionada al uso de
AZD. El 11 de marzo Noruega, Dinamarca e Islandia siguieron a Austria anunciando
suspender completamente la vacuna AZD-CVS hasta que se terminen de esclarecer
las investigaciones de casos de muertes por coagulos de sangre. Aunque el caso mas
controvertido fue el del pais aleman, por afirmar que posiblemente tres de sus
ciudadanos inoculados con la vacuna de Oxford murieron por trombosis (Wise, 2021).
La situacion de desconfianza fue empeorando, hasta el punto que, el 16 de marzo del
2021, 24 paises de todo el mundo, principalmente de la UE, suspendieron el uso de
AZD-CVS. Sin embargo, el 18 y 19 de diciembre del 2021, tanto la EMA como la OMS,
respectivamente, declararon que no habia evidencia suficiente que confirme una
relacion causal de la vacuna AZD con coagulos de sangre y que el balance costo-
beneficio continuaba siendo positivo para la vacuna (Dal-Ré, 2022).

Por otro lado, mientras ocurria la polémica de los casos de trombosis en
Europa, el 22 de marzo del 2021, la OMS —a la espera de su pronta aprobacién en el
pais de Mark Twain— presento los resultados positivos de los ensayos en EE. UU.,
los cuales confirmaron una eficacia del 79 %. No obstante, de manera inusual, el 23
de marzo, la Junta de Supervisién de Datos y Seguridad de los Institutos Nacionales
de Salud de este pais, mediante un comunicado emitido a la medianoche, informé que
AZ brind6 informacion obsoleta en el ensayo dando una vision incompleta de la
eficacia de su vacuna. Ante esto, el 25 de marzo, AZ envié nueva data revisada que
demostraba una efectividad del 76 % en su vacuna, pero el dafo ya estaba hecho,
por lo que se suspendié temporalmente su aprobacién de uso de emergencia en suelo
norteamerciano (Wise, 2021). Distintos expertos atribuyen este inusual suceso, en
primer lugar, a razones politicas, como comenta Peter English, un consultor jubilado
en el control de enfermedades transmisibles: “[Flue un ataque a la empresa y no
basado en la ciencia” (Wise, 2021). En segundo lugar, por razones economicas, el
investigador Adrian Hill afirma que EE. UU. no aprobd el uso de AZD porque
“claramente no les gusté la idea de una vacuna de bajo costo, socavando el mercado”
(Fortner, 2022). Sin embargo, a pesar de que, a la fecha, su uso no ha sido aprobado,
viajeros inoculados con AZD pueden aterrizar con normalidad en EE. UU. (Zimmer, et
al., 2020).

Volviendo a la polémica de los casos de trombosis, el 30 de marzo de 2021,

Canada y Alemania suspendieron el uso de AZD en menores de 55 afos y 60 afios,
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respectivamente (Deutsche Welle 2021a; Wise 2021). A la fecha del 4 de abril del
2021, se llegdé a informar de 222 casos de trombosis en el Espacio Econdmico
Europeo (UE, Islandia, Noruega, Liechtenstein) y en Gran Bretana, después de la
administracion de 34 millones de dosis de la vacuna AstraZeneca COVID-19 (France
24, 2021a). Por lo que el 7 de abril, tanto la MHRA como la EMA confirmaron la
existencia de la relacidon de la inoculacion de la vacuna con casos de trombocitopenia,
aunque siguieron aclarando que la tasa costo-beneficio continuaba siendo positiva
para AZD-CVS, sin restricciones de edad. Mientras que la OMS, por su lado, si bien
acepto la posibilidad de un vinculo de AZD-CVS con coagulos de sangre, mantuvo su
postura y comentd que aun seguia sin confirmarse a ciencia cierta (Dal-Ré, 2022).
Ante estas declaraciones, distintos paises limitaron el uso de AZD-CVS a grupos de
edad diferentes, pero paises como Dinamarca y Noruega mantuvieron su posicion de
suspender completamente el uso de AZD-CVS. Francia, Suecia y Alemania, por otro
lado, suspendieron la administracién de la segunda dosis de AZD en la poblacion
menor a 60 afos, aunque el caso mas perjudicial para AZ fue que la Union Africana
abandono la compra de vacunas AZD-CVS, en favor de las vacunas Jansen (BBC,
2021b).

Las controversias de la relacion de la vacuna AZD-CVS con coagulos de sangre
fue bastante perjudicial para el prestigio de la OMS. Debido, en primer lugar, a que,
como indica en la Tabla 8, la OMS afirmé en los informes TAG-EUL de AZD-CVS que
no habia encontrado ningun riesgo importante ni potencial relacionado con la
trombosis; mientras que, en el caso de CanSino, si afirmé que potencialmente podria
causarla. No obstante, aunque aun en debate, se encontraron diversos casos de
trombosis que potencialmente podrian demostrar que lo afirmado por la OMS en los
casos de AZD-CVS estaria errado.

A continuacioén, estas lineas presentaran la aprobacién del EUL en la vacuna
china CanSino, con el objetivo de comparar los posibles criterios diferenciados que
tuvo la OMS en comparaciéon con los tenidos para con la vacuna occidental AZD. Se
eligié el caso de la vacuna CanSino, en primer lugar, debido a que, al igual que la
vacuna Sputnik V y AZD, esta es una vacuna de vectores virales. En segundo lugar,
debido a que, al igual que la vacuna Sputnik V, CanSino fue una vacuna inicialmente
cuestionada, cuya aprobacién del EUL por la OMS fue suspendida en fechas cercanas
a la de la vacuna rusa; ademas que muchas de las criticas a dicha vacuna fueron

similares a las de Sputnik V, especificamente en lo que respecta las buenas practicas



54

de manufactura (GMP). En tercer lugar, debido a que uno de los objetivos de este
subcapitulo es comprobar si la OMS, bajo una vision institucionalista liberal, mantuvo
una imparcialidad al realizar los procesos de autorizacién del EUL en vacunas
occidentales, como Astrazeneca, y vacunas de paises revisionistas a la hegemonia
occidental, como CanSino (China) o Sputnik V (Rusia). Finalmente, se eligi6 al caso
de CanSino porque, al no haber sido aprobado el EUL de la OMS en Sputnik V, la
informacion publica de los informes enviados por el FDIR para su aprobaciéon es
bastante escasa, existe solo uno relacionado al comunicado de suspension del

proceso del EUL, en consecuencia de la inspeccion a la planta de UFA.

2.1.6. CANSINO-AZD-Sputnik V: comparacion de sus revisiones con la OMS

La vacuna CanSino, también conocida como Convidecia, es una vacuna
desarrollada por la firma china CanSino Biologics en asociacién con el Instituto de
Biologia de la Academia de Ciencias Médicas Militares del pais. En agosto del 2020,
CanSino comenzé a realizar ensayos de fase 3 en varios paises, incluidos Pakistan,
Rusia, México y Chile (Reuters, 2020). Posteriormente, el 25 de febrero del 2021, la
vacuna Convidecia, de una sola inyeccion, fue aprobada en China (Zimmer, et al.,
2020) luego que, el 8 de febrero del 2021, el Primer Ministro de Pakistan publicara que
los ensayos en tercera fase de CanSino, en distintos paises, demostraron una eficacia
del 65,7 % contra la enfermedad sintomatica, y del 90,98 % contra la enfermedad
grave (Shahzad, 2021). Por lo que, en ese mismo mes, México y Pakistan aprobaron
también su uso de emergencia (Knowledge portalia, 2022).

Las buenas noticias no dejaron de llegar para CanSino, fue destacada su
aprobacion del registro de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) en sus plantas de
fabricacion,del Instituto Nacional Hungaro de Farmacia y Nutricion, en marzo del 2021
(Reuters, 2021d). Por lo que se esperaba una pronta autorizacién del EUL de la OMS,
tomando en cuenta que el 24 de agosto del 2021, CanSino habia ya enviado su
expediente EUL a la OMS (WHO, 2022, p. 5). No obstante, la aprobacion del EUL de
la OMS, al igual que con Sputnik V, sufrié retrasos durante el afio 2021, debido a que,
en palabras de Jasbas Barbosa, para el 10 de octubre del 2021, tanto CanSino como
Sputnik V seguian en proceso de enviar la informacion faltante solicitada por la OMS
para continuar el proceso de su respectivo EUL (Valadez, 2021). Aunque, el mismo
10 de octubre, Fadela Chaib, vocera de la OMS, declar6 que CanSino habia

completado los envios de informacion faltantes a la OMS estando solo a la espera de
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la fecha de confirmacion, mientras que Sputnik V aun continuaba enviando
informacion faltante (La Razéon de México, 2021a). De todas maneras, distintos
Gobiernos, como el de México, por ejemplo, buscaron que la OMS agilice la
aprobacion del EUL, cuando el canciller mexicano mantuvo una reunion el 30 de
octubre de 2021 con el objetivo de acelerar el reconocimiento de las vacunas Sputnik-
V y Cansino (La Razén de México, 2021b).

Por otro lado, debido al avance de CanSino en su proceso EUL, el 18 de
octubre del 2021, al igual que Sputnik V en junio del 2021, a pedido de la OMS, se
realizd una inspeccion en su planta de Tianjin, donde finalmente, el primero de marzo
del 2022, la OMS confirmé satisfactoriamente que la planta trabaja acorde a las GMP*4.

Por lo que, finalmente, el 19 de mayo de 2022, la OMS otorgé a CanSino su
autorizacion EUL (WHO, 2022, p. 6). Es de resaltar que el informe de aprobacion TAG-
EUL de CanSino, si bien destacan unos éptimos resultados en el apartado clinico y
no clinico, habria encontrado riesgos importantes, como la anafilaxia y riesgos
potenciales de trombosis. Esto entra en relacién con el hecho de que, para el caso de
la vacuna Astrazeneca, la OMS no informé en su respectivo informe TAG-EUL que su
inoculacién podria presentar riesgos identificados o potenciales de trombosis vy, por
esta omision, dicha vacuna generd controversias en paises europeos por una

supuesta relacién de la AZD con la trombosis, especialmente en jévenes.

4 (Good manufacturing practice, por sus siglas en inglés)



Tabla 8

Comparacion de informes TAG-EUL en AZD, CVS, CanSino y Sputnik V
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AZD1222 Vaxzevria Covishield (CVS) CanSino Sputnik-V
(AZD)
Descripcion del La OMS no brinda datos suficientes del
P Aceptable Datos Faltantes Aceptable estado actual.

producto

Se presume que seria aceptable.

Informacién no

La OMS no brinda datos suficientes del

L Aceptable estado actual.

clinica ,
Se presume que seria aceptable.

Informacién
clinica
Riesgos No hay riesgos | No hay riesgos o La OMS no brinda datos suficientes del
. . . Anafilaxia
importantes importantes importantes estado actual.
identificados encontrados. encontrados. Se presume que seria aceptable.

. e VAED
Rlesgos e Anafilaxia VAED - e La OMS no brinda datos suficientes del
importantes - . Errores en la administracion de vacunas

otenciales e Errores en la administracion de vacunas Trombosis con trombocitopenia estado actual.
P e Trastornos del sistema neurolégico P

Informaciéon
faltante

Mujeres embarazadas/ lactantes
Individuos inmunocomprometidos.
Sujetos con enfermedad subyacente
grave y/o no controlada.

Individuos fragiles con comorbilidades.
La seguridad, inmunogenicidad y
eficacia cuando se administra junto con
otras vacunas.

Mujeres embarazadas/ lactantes.
Individuos inmunocomprometidos.

Sujetos con enfermedad subyacente grave y/o

no controlada.
Individuos fragiles con comorbilidades.

La seguridad, inmunogenicidad y eficacia
cuando se administra junto con otras vacunas.

La OMS no brinda datos suficientes del
estado actual.




Intercambiabilidad de Cansino con otras
vacunas anticovid-19.

Uso en poblacién pediatrica < 18 afos
de edad.

Uso en pacientes con trastornos
autoinmunes o inflamatorios. Seguridad

e Intercambiabilidad de Cansino con otras
vacunas anticovid-19.

e Uso en poblacion pediatrica < 18 afos de edad.

Uso en pacientes con trastornos autoinmunes

o inflamatorios.
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a largo plazo. e Seguridad a largo plazo.

Datos en nuevas variantes emergentes. | e Datos en nuevas variantes emergentes.

Uso en personas = a 85 afios e Uso en personas = 65 afos.

e Riesgo de facilitar la transmisién del VIH
Plan de - - - La OMS no brinda datos suficientes del
Farmacovigilan | Aceptable en general Insuficiente Insuficiente
cia estado actual.
Actividades de
minimizacion - i _ La OMS no brinda datos suficientes del
de riesaos Suficiente Suficiente Suficiente estado actual.
g
No fueron necesarias. | No fueron | Fueron necesarias. Fueron necesarias.
Inspecciones realizo una | necesarias. Realizadas en octubre del 2021 con resultados | Realizadas en junio del 2021 con
adicionales a inspeccion Se realizd una | positivos resultados negativos en la planta de Ufa.
plantas de satisfactoria en mayo | inspeccion
manufactura de 2019. satisfactoria en
julio de 2019.

Nota, en rojo se resalta la informacion mas resaltante

Fuente: Adaptado de WHO (2021c), WHO (2021d) y WHO (2022b)
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2.1.7. Conclusiones preliminares del mecanismo de regulacién

Este apartado concluye que, en relacidon con las exigencias en los informes
clinicos y no clinicos, a primera vista, la OMS mantuvo las exigencias tanto para la
vacuna Astrazeneca como para CanSino. Aunque hubo controversias con la vacuna
AZD por los casos comprobados de trombosis en distintos paises europeos, a pesar
de que la OMS afirmé en su reporte TAG-EUL que no habria encontrado ningun riesgo
importante ni potencial relacionado a trombosis por AZD. No obstante, las
controversias respecto a la trombosis siguen estando en debate, por lo que no se
podria emitir un juicio definitivo por el momento respecto a esta cuestion.

En referencia a la calidad del producto, a diferencia de Astrazeneca, la OMS
realizd una inspeccion en las plantas de manufactura tanto de Sputnik V como de
CanSino, pero a diferencia de la vacuna rusa, CanSino si logré resultados
satisfactorios en su inspeccion. Mientras que, la no exigencia de inspeccion para los
casos de AZD y CVS puede deberse a que, en el afio 2019, la OMS realizé
satisfactoriamente inspecciones en sus centros de fabricacidn respectivos (Tabla 8).
Aunque, en el mismo informe TAG-EUL (Tabla 6) la OMS sigue recalcando que, a
pesar de que se apruebe el EUL en AZD-CVS, estos deben seguir enviando informes
que comprueben la comparabilidad de la produccién de sus fabricas SK Bioscience
Co. Ltd. y SIIPL ya inspeccionadas con otros centros de fabricacién de vacunas
Astrazeneca que se situan en otros paises.

A pesar de estas controversias en los resultados comparativos de la calidad,
los informes clinicos y no clinicos, la falta de acceso publico a la informacion de las
revisiones de la OMS a los informes enviados por Sputnik V no permiten fundamentar
una clara conclusion sobre la imparcialidad de esta organizacion en el proceso de
regulacion de las tres vacunas estudiadas. Reconociendo estas limitaciones, este
apartado concluye que la OMS mantuvo un juicio imparcial al realizar el proceso del
EUL en las tres vacunas estudiadas, lo que estaria acorde a los principios del

institucionalismo liberal.
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2.2. EL ROL DE LA OMS: MECANISMO DE DISTRIBUCION

2.2.1. COVAX Facility

El contexto de inicio de la pandemia tuvo altos niveles de desconfianza y
competencia entre los Estados y las farmacéuticas en cuanto al desarrollo vy
planeamiento de la distribucion global de vacunas. En adicion, el desenvolvimiento de
la OMS, en su calidad de régimen internacional en salud, fue cuestionado. Sin
embargo, ante el aumento de Acuerdos de Compra Anticipada de vacunas por parte
de Estados con amplias capacidades, esta organizacion impulsé el mecanismo Covax
con base en lo instituido previamente por el Acelerador del Acceso a las Herramientas
contra la COVID-19 (ACT) (Bianchi & Lara, 2021). En ese sentido, la mision del
mecanismo Covax era distribuir equitativamente las vacunas a nivel global,
especialmente en paises de menores recursos, y vacunar al 20 % de la poblacion de
cada pais, para lo cual requeria de 2 mil millones de dosis (Martinez, 2022, p. 79).
Ademas, “la compra de dosis al por mayor permitiria que la plataforma negocie precios
favorables con los productores” (Furneaux y Goldhill, 2021). El mecanismo Covax fue
inaugurado en junio del 2020, bajo la codireccion de la OMS con la Alianza Mundial
para Vacunas e Inmunizaciéon (GAVI) y la Coalicién para las Innovaciones en la
Preparacién para Epidemias (CEPI). Ambas organizaciones son, en si mismas,
entidades de multiples partes interesadas estrechamente vinculadas al Foro

Econdmico Mundial y a la Fundacién Bill y Melinda Gates (Gleckman, 2021, p. 7).

Este mecanismo propuso dos herramientas para distribuir las vacunas: (i) el
autofinanciamiento y (ii) el Compromiso Anticipado de Mercado (CAM) (Gleckman,
2021). La primera estaria dirigida a los Estados de riqueza alta y mediana, para los
cuales Covax contribuiria con la fijacion de precios justos de manera que cumplan el
objetivo de la vacunacion, el 20 % de su poblacién inmunizada. Adicionalmente, se
les permitiria comprar vacunas en acuerdos bilaterales (Yamey et al., 2022, p. 2). Esta
primera herramienta cuenta, a su vez, con dos vias: la primera consiste en utilizar el
poder de compra de los paises autofinanciados en conjunto, aun superando las
diferencias de riqueza persistente entre ellos, “para negociar precios mas bajos con
los fabricantes para todos los participantes del grupo” (Gleckman, 2021, p. 5). Esto es
necesario dada la competencia existente, entre estos paises, que afectan los precios

y los plazos de entrega. El Peru se ubica en esta primera via, y la explicacion se
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desarrollara en el siguiente subcapitulo de la presente investigacion. La segunda via,
por otra parte, es para los paises con mayor riqueza, la misma que se traduce en una
excepcional capacidad de autofinanciamiento para adquirir vacunas, pues financiaron
las investigaciones en fase de prueba. A ellos, debido a su disposicion de asumir el
riesgo que dicha fase implicd, Covax les provee un seguro de acceso a vacunas de
respaldo y les permite también retirarse en caso estén satisfechos con sus vacunas y
no necesiten mas, pero en ambos casos el pago es por adelantado (Gleckman, 2021,
p. 6).

La segunda herramienta del mecanismo Covax ha sido llamada Compromiso
Anticipado de Mercado (CAM) y esta enfocada en los 92 paises de renta media y baja
designados por el Banco Mundial (Gleckman, 2021). En estos casos, la Ayuda Oficial
al Desarrollo (ODA, por sus siglas en inglés) de paises desarrollados se ocuparia de
financiar la compra de vacunas por paises de bajos recursos, aunque los 92 paises
pagaron parte del costo total en un estimado que va entre el 1,6 US$ hasta los 2 US$
por dosis (Berkley, 2020, como cité en Sellapperumage, 2021, p. 101). Para finales
del afio 2020, de acuerdo con la investigacion primaria que realizé Gleckman (2021),
los origenes de las donaciones eran los siguientes: un 78,6 % del total provenia de
Gobiernos, del cual el 63% provenia de los cinco principales donantes, Canada, la
Comisién Europea, Francia, Alemania y Arabia Saudita. El 13,7 % del total provenia
de fundaciones, del cual la Fundacion Bill y Melinda Gates habia proveido el 75.1 %.
El 1,2 % del total provenia de grandes empresas como TikTok que aporté el 55 % de
esta porcion. Finalmente, las organizaciones sin fines de lucro aportaron el 0,3 % del
total. En sintesis, Gleckman (2021) evidencia que, politicamente, el mecanismo Covax
estaria disefiado para atenuar la desigualdad predominante en el mercado mundial de
vacunas, pues este estaba dividido entre los paises con mayores capacidades de
aplicar “politicas nacionalistas”, y los otros paises “que sufrian una ‘hambruna’ de

vacunas” (p. 5).

No obstante, el despliegue de estas herramientas enfrentdé dos grandes
dificultades. La primera sucedi6 por causa de la fragmentada cadena de produccion
global, por la limitada oferta de vacunas y por el acaparamiento de paises
desarrollados que aplicaron los ACA, esto generoé retrasos de produccion y entrega.
Es decir, tuvo lugar el fendbmeno conocido como nacionalismo de vacunas. La

produccion de las seis vacunas aprobadas por la OMS, segun data del 1 de octubre
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del 2021, tiene como origen a 15 paises de altos ingresos, 12 de ingresos medio altos
y 9 de ingresos medio bajos (Duke University Global Health Innovation Center, 2021,
como citdé Rojas, 2021). La principal consecuencia de esta condicion es el
reforzamiento de las desigualdades de capacidad de los paises, debido al sentido de
seguridad que implican las vacunas ante una enfermedad mortal como la causada por
la COVID-19.

En el 32 % (55/170) de los acuerdos, las vacunas resultantes se venderan principal o
exclusivamente en el pais donde tiene su sede el fabricante. Este arreglo parece ser
mas comun en los paises de ingreso mediano alto, donde el 61 % (27/44) de la
produccién se destina principal o exclusivamente a la venta en el pais donde tiene su
sede el fabricante. Por el contrario, el 33 % (13/39) de los acuerdos en paises de
ingresos medios bajos y el 17 % (15/87) de los acuerdos en paises de renta alta
especifican que las ventas se realizaran principal o exclusivamente en el pais donde
tiene su sede el fabricante. Sin embargo, el mercado primario no se especifica para
casi la mitad (76/170) de los acuerdos, lo que dificulta sacar conclusiones firmes sobre
los mercados previstos (Global Health Centre at the Geneva Graduate Institute,
2022a).

Por otro lado, genera dificultades también en las cadenas de produccion,
porque muchas piezas de las vacunas se producen en distintos paises con intereses
distintos (Rojas, 2021, pp.101-102). Esto ultimo esta presente en la Figura 2 con el
ejemplo de la vacuna Astrazeneca.

La segunda dificultad consistio en la limitada cooperacion con la que trabajaron
las principales potencias del sistema internacional a inicios del afno 2021. La
acentuada competencia geopolitica dio como resultado el establecimiento de cuatro
bloques: occidental, chino, ruso y de la India (Fagaburu & Malacalza, 2022). La
ausencia inicial de EE.UU., Rusia y China en el mecanismo Covax redujo
significativamente la capacidad de este fondo para distribuir vacunas (Martinez, 2022,

p. 78) y, en consecuencia, contrarrestar el nacionalismo de vacunas.
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Figura 2
Distribucion de los acuerdos de fabricacion de la vacuna Astrazeneca entre los paises,

segun sus niveles de ingresos

Nota: en esta tabla los colores indican el nivel de ingreso de los paises: color azul (paises de
niveles de ingresos altos), color naranja (paises de ingresos medio altos) y color rojo (paises
de ingresos medio bajos).

Fuente: Global Health Centre at the Geneva Graduate Institute(2022a).

El caso de la vacuna de AstraZeneca es especial por las siguientes razones:
en primer lugar, debido a que dicha vacuna, a finales del ano 2020, fue la Unica en
fabricarse con un acuerdo de iniciativa global con Covax, ademas de prometer
descentralizar su produccion (Fagaburu & Malacalza, 2022, p. 31). En segundo lugar,
porque tiene una relevante tasa de costo-efectividad y menores requerimientos
técnicos de almacenamiento, “lo cual favorece la transferencia y el acceso en el sur
global (...). Sin embargo, las controversias de seguridad han incidido en la confianza
del publico, componente esencial en el uso de farmacos” (Martinez, 2022, p. 88).
Finalmente, esta la alta dependencia de la produccion del Serum Institute de India
que, si bien fue inicialmente el principal soporte suministrador de esta vacuna, el
Gobierno indio, como consecuencia de una fuerte ola de contagios en el primer

trimestre del 2021, tuvo que restringir las exportaciones de vacunas para atender a
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sus ciudadanos, lo que generd retrasos en las entregas del mecanismo Covax. Esta
alta dependencia de la vacuna AstraZeneca con la produccion india se vio claramente
ejemplificada en el prondstico que realizo la OMS el 3 de febrero de 2021, en el que
manifestaba que para el primer trimestre del afio habria un envio de 1 millén 200 mil
dosis de la vacuna Pfizer y de 336 millones de la vacuna AstraZeneca, de los cuales
240 millones serian suministrados por el Serum Institute de India (Jerving, 2021).

Por el lado del nacionalismo de vacunas termina afectando al mecanismo
Covax por dos razones. En primer lugar, porque hubo un fenémeno de acaparamiento
de vacunas por parte de los paises de mayores recursos. Los Acuerdos de Compra
Anticipada (ACA) generaron que, en diciembre del afio 2020, los paises mas ricos
hayan concretado pedidos de vacunas para casi tres veces su poblacion (La
Vanguardia, 2020). Estas cifras permanecieron para el primer trimestre del afio 2021,
segun el Centro de Innovacion en Salud Global de Duke:

“Los paises de ingresos altos actualmente tienen 4200 millones de dosis
confirmadas, los paises de ingresos medianos altos tienen 1100 millones de dosis,
los paises de ingresos medianos bajos tienen 444 millones de dosis y los paises de
ingresos medianos bajos tienen 270 millones. Muchos paises de altos ingresos han
cubierto sus apuestas comprando por adelantado suficientes dosis para vacunar a
su poblacion varias veces” (Sellapperumage, 2021, p. 93).

Posteriormente, cuando los paises desarrollados lograron conseguir un super
habitat de vacunas necesarias para sus necesidades a inicios del afio 2021,
empezaron a repartir sus excedentes a otros paises. No obstante, estas exportaciones
de vacunas no siempre estuvieron motivadas por una légica multilateral de seguridad
colectiva o de redistribucion de beneficios como la que prometia el mecanismo Covax,
sino que tuvieron una logica geopolitica. Esto ultimo es el segundo factor del
nacionalismo de vacunas que terminé afectando al mecanismo Covax. Al respecto,
Fagaburu y Malacalza (2022) definen la geopolitica de vacunas como “el empefio de
las potencias productoras caracterizado por la puja por accesos e influencia que
acompana a los acuerdos de exportaciones, de instalacion de plantas productoras y
de donaciones” (p. 5). Sobre este punto, los autores anteriormente citados realizaron
una investigacion sobre las presuntas estrategias y motivaciones geopoliticas que
tuvieron potencias productoras de vacunas como China, Estados Unidos, UE, Rusia
e India en Latinoamérica. Este fendmeno estuvo centrado en la pugna entre las
superpotencias de China y Rusia contra EE. UU., apoyado por la UE, aunque con una

relevante participacion de India en esta disputa. En el caso de China y Rusia, sus
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acciones estarian motivadas por politicas ofensivas de ampliacién de mercados y
apoyo a sus empresas locales para quitarle terreno a occidente en Hispanoamérica
mediante contratos y donaciones bilaterales. Es, en el caso chino, una consecuencia
de su politica de La Franja y la Ruta (BRI, por sus siglas en inglés), que amplié su
influencia en mercados hispanoamericanos, y, en el caso ruso, contrarrestd las
sanciones occidentales y abrid6 nuevos mercados en otras regiones (Fagaburu y
Malacalza, 2022, pp.38-39). Sin embargo, también tendrian politicas defensivas, tal
como lo demostré el caso chino con el proyecto Una sola China, que cercé a Taiwan.
A partir de lo mencionado, se concluye que Fagaburu y Malacalza encontraron una
fuerte correlacion entre las exportaciones y donaciones chinas de vacunas a paises
latinoamericanos que eran miembros del BRI®° y que no reconocian a Taiwan (2022,
pp.19-20). No obstante, ante la percepcion que iban teniendo occidente y la India
como colaboradores del Covax, China quiso también ser vista como pais cooperante
con el multilateralismo. Por lo que, en julio del 2021, las farmacéuticas chinas Sinovac
y Sinopharm acordaron con Covax la entrega de “110 millones de dosis globalmente
hasta octubre y la posibilidad de otros 440 millones adicionales en el ultimo trimestre
de 2021 y la primera mitad de 2022” (La Vanguardia, 2021).

En el otro bando, si bien al inicio EE. UU. y la UE priorizaron acaparar vacunas
para su poblacién, en el momento que Washington se percat6é de la expansion de
China y Rusia en el tercer mundo, ante la retirada de occidente, centré su estrategia
geopolitica en frenar el avance de sus rivales mediante donaciones bilaterales y apoyo
al mecanismo multilateral Covax (Fagaburu & Malacalza, 2022, p.38). En otras
palabras, Fagaburu y Malacalza encontraron una correlacion entre las donaciones
bilaterales norteamericanas a paises latinoamericanos que no recibieron donaciones
chinas y que tenian bases o acuerdos militares con Washington. Por otro lado, a
diferencia de China y Rusia, EE. UU. no solo realiz6 donaciones bilaterales, sino que
también las hizo mediante el mecanismo multilateral Covax para fortalecer sus lazos
con Europa y su influencia en la OMS, la cual tuvo un alejamiento durante el gobierno
de Trump por la retirada de EE. UU. de dicha organizaciéon (2022, p. 30-31). No
obstante, si bien desde un inicio la UE tuvo un presunto mayor interés en fortalecer al
mecanismo Covax, destaca el hecho de que, al 18 de octubre del 2021, esta

5 (Belt and Road Initiative, por sus siglas en inglés)
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comunidad haya entregado solo 87 millones de dosis al mecanismo Covax, de los mil

millones de vacunas exportadas a otros paises (DW, 2021).

En relacién con la India, por otra parte, desde un inicio fue el mayor apoyo de
Covax en la regidon latinoamericana, pero Dehli también realizaba donaciones y
exportaciones bilaterales. Al respecto, esta destacada la correlacion encontrada por
Fagaburu y Malacalza entre las donaciones indias a paises del continente Americano
que reconocen a Taiwan y no recibieron donaciones chinas y son parte de la
Commonwealth (2022 pp.33-34). Del mismo modo, también esta destacada la
iniciativa india del “Vaccine Maitri” (Amistad de vacunas) promulgada en enero de

2021 con el objetivo de donar

vacunas a vecinos necesitados [como] Butan (0,15 millones de dosis), Maldivas (0,1
millones), Nepal (1 millon), Bangladesh (2 millones), Myanmar (1,5 millones), Mauricio
(0,1 millones), Seychelles (0,05 millones) , Sri Lanka (0,5 millones), Bahrein (0,1
millones) y Oman (0,1 millones). Otros beneficiarios de la fortaleza de la India en la
produccién de vacunas son los paises de la Comunidad del Caribe (CARICOM) (0,5
millones de dosis), Nicaragua y los estados insulares del Pacifico (0,2 millones de
dosis cada uno). India también suministrara vacunas asequibles a Arabia Saudita,
Canada y Mongolia. Bajo la alianza GAVI-COVAX, India espera suministrar 10
millones de dosis a Africa y 1 millén a los trabajadores de la salud de la ONU (Sharma
& Varshney, 2021).

No obstante, una fuerte ola de contagios a inicios del segundo trimestre de
2021 “ocasiond que India restringiera las exportaciones de vacunas y prefiriera
atender su demanda local, originando con ello retrasos en las entregas de vacunas a
los paises de menores ingresos y al mecanismo Covax” (Rojas, 2021, p.120).

En este sentido, el mecanismo Covax tuvo muchas dificultades para cumplir
con su objetivo inicial de distribuir dos mil millones de vacunas durante el 2021. Debido
a que, al 8 de septiembre del 2021, solo pudo brindar 240 millones de vacunas a 169
paises. En consecuencia, tuvo que reducir su objetivo inicial aclarando que en el mejor
de los casos “solo alcanzara el 70 % de su meta de entregar 2 mil millones de dosis y
que el hito de los 2 mil millones de dosis se alcanzara en el primer trimestre de 2022”
(Belleville, 2021, como se cité en Rojas, 2021, p.131).

Por el lado de Latinoamérica, a mediados del ano 2021, el mecanismo Covax
no logré cumplir su meta original y solo pudo enviar 69 millones 300 mil de dosis, “lo
que representa poco menos del 10,5 % de todas las dosis aplicadas en América Latina

y el Caribe” (Lara et al., 2022, p. 6). En otras palabras, el limitado desempeno de
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Covax genero que los paises de la regidon se encuentren obligados a buscar vacunas
de diversas fuentes, por medio de relaciones bilaterales que son, de lejos, sus
principales proveedores. Segun Yamey, et al.,, (2022), el problema no fue
necesariamente la falta de recursos econdmicos, sino la falta de capacidad de
negociacion en un entorno muy competitivo como fue el caso de Peru, que recién pudo
comenzar a vacunar a su poblacion en marzo del afio 2021 (p. 2).

En el caso peruano, el Gobierno firmé un acuerdo con Covax el 18 de
septiembre del 2020 para recibir un total de 13 millones 200 mil dosis en la modalidad
autofinanciada de compra por un monto estimado de US $139.1 millones (Gestion,
2021a). No obstante, desde un inicio surgieron ciertos roces con el desempefo de
Covax, empezaron con el retraso de la llegada del registro sanitario de AstraZeneca
a la Digemid®. Sobre esto ultimo, el presidente Sagasti, el 5 de marzo del 2021,
manifestd su preocupacion, debido a que en abril de dicho ano debian llegar 1 millon
200 mil vacunas AstraZeneca (Gestion, 2021b). Ante esta disyuntiva, el 2 de abril del
2021, el Cenares’ decidio gestionar una autorizacién excepcional de emergencia a
todas las vacunas via el Covax, las cuales serian vacunas autorizadas por la OMS.
En este sentido, “ya no sera necesario solicitar informacion al fabricante para que se
arme un expediente, sino que ahora se puede recoger informacion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre las dosis” (Gestion, 2021b). Es decir, el Estado
peruano optd, en estos casos, por confiar “ciegamente” en las recomendaciones de la
OMS, al no darle mucha importancia en revisar por su cuenta los registros sanitarios
de vacunas entrantes, por mas que estos hayan sido aceptados por la OMS.
Finalmente, el 17 de abril del mismo afio, la Digemid aprobd dicha autorizacién
temporal a las vacunas AstraZeneca, de las cuales llegaria un lote de 276 mil dosis
en lugar de los 1,2 millon 200 mil vacunas prometidas en marzo del mismo afio
(Gestion, 2021c).

Lamentablemente, los retrasos del Covax continuaron(Gestion, 2021d) y el 6
de octubre del 2021 el subdirector de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), Jarbas Barbosa, afirmé que los 13 millones 200 mil vacunas prometidas no

iban a estar listas para el 2021, debido a que los principales laboratorios estarian

6 (Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, por sus siglas)

7 (Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, por sus siglas)
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priorizando sus pedidos via contratos bilaterales, ademas del cese a las exportaciones
de vacunas por parte del laboratorio Serum Institute de India, por decreto del Gobierno
indio (Gestion, 2021f). Lo que trajo como consecuencia que, para el 20 de octubre del
2021, solo hayan sido entregadas 2 millones 500 mil dosis (Gestion, 20219).

En este sentido, el Estado peruano tendria muchas dificultades para conseguir
las vacunas necesarias, por lo que debid priorizar mas sus contratos bilaterales con
distintas farmacéuticas y paises. De lo anterior se desprende que, el mecanismo
multilateral Covax resulté insuficiente no solo por el mal desempefio demostrado, sino
porque, en primer lugar, a inicios de la pandemia hubo una preponderancia de los
acuerdos de compra anticipada de los paises desarrollados, que acapararon la mayor
parte de vacunas a finales del afio 2020. Y, en segundo lugar, por el nacionalismo de
vacunas, que credé complicaciones en las cadenas de produccion de importantes
fabricantes de vacunas como el del Serum Institute de India. Todo ello provocd, por
tanto, que el niumero de vacunas disponibles por parte del mecanismo Covax estuviera

muy lejos de las metas que originalmente se trazaron.
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2.3. CAMBIO EN LAS NEGOCIACIONES DE COMPRA DE SPUTNIK V

Este apartado reconstruye los hechos relacionados a las negociaciones del
Estado peruano con el Gobierno ruso para la compra de la vacuna Sputnik V. En ese
sentido, analiza la influencia que tuvo el mecanismo de regulacién de vacunas de la
OMS y el mecanismo de distribucion de vacunas Covax en contraste con la

negociacion bilateral.

2.3.1. El Peru en medio de la compra mundial de vacunas

La situacion del sistema de salud peruano era ya bastante critica desde antes
de la pandemia, porque, a pesar de la reforma que se hizo el 2009 para mejorarla, el
limitado compromiso politico en su implementacién no logré que se generen cambios
sustanciales (Ponce de Ledn, 2021). En consecuencia, a pesar de que el Peru
implementé tempranas medidas sanitarias, aunado a un estricto confinamiento, y
brindé uno de los paquetes de medidas de apoyo econdémico a familias y empresas
mas importante a nivel mundial (aproximadamente 12 % del PBI), el pais tuvo uno de
los impactos mas cruentos de la pandemia por COVID-19 en el mundo (Cozzubo, et
al., 2021, p. 13). En consecuencia, para finales de agosto del 2020, Peru fue el pais
con mas fallecidos por COVID-19 por cada 100 mil habitantes del mundo (Cozzubo,
et al., 2021, p. 13). Esta tendencia no paro y para mayo del 2021 seguia teniendo el
mayor numero de fallecidos por COVID-19 en el mundo, con 500 fallecidos por cada
100 mil habitantes (BBC, 2021a). Entre otros indicadores, uno de ellos es que,incluso
en esta situacién, el desempefio del gobierno de Vizcarra no fue suficiente para
solventar las carencias del sistema de salud, por ejemplo, el Peru para enero del 2021
seguia estando muy detras de otros paises de la region en términos de camas UCI
por cada 100 mil habitantes (Anexo |, revisar el anexo).

En otras palabras, las deficiencias estructurales del sistema de salud peruano
influenciaron en gran manera el desastroso desempefio en contener la COVID-19,
hasta el punto del colapso del sistema de salud (Ponce de Ledn, 2021). No obstante,
Ponce de Ledn agregaria que no es correcto culpar enteramente a las carencias del
sistema de salud, pues hubo también otros factores que influenciaron en el resultado,
como la desigualdad social, la informalidad y el deficiente liderazgo politico (2021, p.
5).
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De cualquier forma, el régimen de Sagasti inicié su gestion en un contexto
adverso de crisis sanitaria y de carencia total de vacunas hasta finales de noviembre
del 2020. En este contexto, este apartado narrara, a continuacion, los hechos que
tuvieron lugar durante las negociaciones que realiz6 el Estado peruano para la compra
de Sputnik V y de otras vacunas, asi como las adversidades que enfrento el Ejecutivo
en dicha tarea. Esto ultimo tiene el objetivo de tener una vision mas amplia de los
sucesos relacionados al fenédmeno de estudio y con ello dilucidar de mejor manera la

corroboracién de la hipotesis planteada.

2.3.2. Inicio de las negociaciones

El 14 de agosto del 2020, el doctor Carlos Castillo, asesor del Viceministerio de
Salud Publica, dio a conocer las primeras negociaciones con laboratorios productores
de vacunas habiendo tenido ya reuniones para adquirir vacunas como Pfizer,
Moderna, Sinopharm, AstraZeneca y la iniciativa Covax. Lo destacable es que informd
de los primeros acercamientos con Gamaleya afirmando que recibieron una solicitud
para conversar en los proximos dias sobre la vacuna Sputnik V (EI Comercio, 2020a).
Posteriormente, en septiembre de 2020, el viceministro de Salud Publica Luis Suarez
comunicd que aun no habia una idea de qué vacunas comprarian porque seguian
esperando los resultados de los ensayos clinicos en fase con sus respectivas
autorizaciones de emergencia. Por lo que las posibilidades de compra de la vacuna
Sputnik V, producto de los primeros acercamientos con el FDIR, dependeria de sus
resultados en fase 3, a pesar de que haya tenido resultados supuestamente favorables

en la fase 1y 2 segun la revista médica The Lancet (Gestion, 2020).

No obstante, debido a los retrasos en la compra de las vacunas, muchos
actores subnacionales y privados dieron a conocer su intencién de colaborar pidiendo
que se les dejara negociar con laboratorios extranjeros e importar vacunas. El primero
de estos fue el gobernador de Arequipa Elmer Céaceres, quien luego de recibir una
respuesta de la embajada rusa el 20 de agosto del 2020, en que esta ultima explicd
que las negociaciones para adquirir la vacuna Sputnik V debe hacerlas con el FDIR,
comentd que iba a realizar una compra inicial de cien mil vacunas (Canal N, 2020).
Del mismo modo, el alcalde de la Municipalidad Provincial de Truijillo, José Ruiz Vega,
y el parlamentario trujillano Luis Valdez Farias del partido Alianza para el Progreso

tuvieron el mismo interés de Caceres por dicha vacuna, e incluso el 15 de enero del
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2021 tuvieron una reunion en la embajada rusa con Igor V. Romanchenko, embajador

de Rusia en el Peru (Caretas, 2021).

Por parte del Estado peruano, no se comunicaron mayores acuerdos y
reuniones con el FDIR, durante lo que quedd del gobierno de Vizcarra y hasta fines
del afio 2020. Ante esto, ya a inicios de enero del 2021, durante el régimen de Sagasti,
Fernando Vivas, en una investigacion sobre los retrasos en la compra de vacunas,

comento lo siguiente en el diario E/ Comercio:

Si bien recién el 06 de enero del 2021, el presidente Sagasti logré concretar
los primeros contratos con Sinopharm y AstraZeneca por 38 y 14 millones de dosis
respectivamente (como también con el mecanismo Covax), las negociaciones con
Pfizer quedaron aun frustradas porque el laboratorio no habria entregado “suficiente
informacion” de sus resultados en la fase 3 (2021). Mientras que, por el lado de Sputnik
V, si bien hubo reuniones con sus distribuidores y estaria en los planes del Minsa,

dicha vacuna no estaria entre las prioridades (Vivas, 2021).

Los primeros acercamientos incisivos del Gobierno para la compra de la vacuna
rusa ocurrieron el 16 de enero del 2021, cuando El/ Comercio conversd con el
embajador ruso y este comentd que pronto saldrian los resultados de la tercera fase
y que con Peru habria tenido conversaciones sobre los detalles de dichos ensayos
técnicos y se habia firmado un documento de confidencialidad con una carta de

intenciones (Ortiz, 2021).

Segun Ricardo (2022), el régimen de Vizcarra tuvo muy pocos resultados en
conseguir contratos para la adquisicion de vacunas, porque no le dio la importancia
debida; a pesar de ello, si habria logrado un contrato con Covax, ademas de unos
avances significativos con Sinopharm, mas alla de los escandalos del Vacunagate.
Por lo que, ante la escasez de vacunas, tanto Ricardo como Wagner coinciden en que
el principal cambio en la formulacion de una politica exterior (FPE) fue la vision
multilateral de negociar con todos los paises posibles. Ambos mencionan que, si bien
tuvieron bastante en cuenta las facultades técnicas de las vacunas como la rusa,
también tuvieron mucho pragmatismo para poder conseguir todas las vacunas
posibles, puesto que estaba en el plan tener mas vacunas de las necesitadas, con

base en la posibilidad de que algunas no funcionaran; esto se suma a que varios
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proveedores occidentales no podian cumplir con la alta demanda de sus vacunas
(2022).

Sin embargo, producto de los retrasos, muchos gobernadores regionales, como
Elmer Caceres, establecieron contacto con la farmacéutica peruana G&P Pharmax —
que estaba encabezada por José Carlos Andrés Penagos—, pues esta habria tenido
comunicacién con el FRID desde el ano 2020 y, presuntamente, fruto de dicha
negociacion, ofrecid al Gobierno peruano 20 millones de vacunas en los préximos tres
meses (Exitosa, 2021a). No obstante, estas fueron rechazadas, supuestamente, por
el Gobierno tanto en julio del 2020 como posteriormente el 29 de enero del 2021, por
la entonces ministra de salud Pilar Mazzeti (Exclusiva, 2021). Por lo que la drogueria
entablo lazos con los Gobiernos regionales, como el de Elmer Caceres en Arequipa,
que también querian importar vacunas rusas, tal como quedé registrado en un directo
del 08 de febrero del afio 2021 en el que ambas partes tuvieron una reunién virtual (El
Buho, 2021).

Sobre este aspecto, en una entrevista realizada para la presente investigacion,
Maria Neal, directora de la Organizacién GPR International, informé que ella contacto
a la drogueria G&P Pharmax con el FRID (2022). Esto fue asi, pues GPR International
se encarga de cabildear y conectar a diversos agentes de paises en desarrollo con
laboratorios extranjeros para adquirir vacunas contra la COVID-19. También comento
que, a pesar de que su organizacion es apoyada por diversos paises, como EE. UU.,
fue Rusia el pais que dio los principales apoyos a su organizacion, por lo que
supuestamente tendria una conexion privilegiada con el FDIR. En este sentido, Maria
Neal cuenta que contacté a la drogueria G&P Pharmax para presentarle la propuesta
de usar su laboratorio como intermediario logistico que albergue las vacunas Sputnik
V, y agrego, ademas, que entabld esta comunicacion con la drogueria debido a las
conexiones familiares que tenia con el director de G&P Pharmax José Carlos Andrés
Penagos. No obstante, durante la entrevista realizada para la presente tesis, Maria
Neal informé que incluso ella tenia discrepancias con la drogueria porque el
documento que G&P Pharmax habia enviado al Gobierno indicaba el costo por vacuna

de 25 ddlares, mientras ella habia acordado que seria de 17 ddlares (2022).

Esta controversia se recrudecid cuando, el 5 de enero del 2021, el

parlamentario Omar Merino Lépez del partido Alianza Para el Progreso anuncio en el
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Congreso que, presuntamente, habria tenido conversaciones “con autoridades rusas
para apoyar la compra de la vacuna Sputnik V gracias a sus contactos” (Alayo, 2021).
Esto habria sucedido, segun Merino Lopez, cuando el 27 de enero del 2021,
supuestamente, habria enviado una carta al doctor Kirill Dmitriev, CEO del FDIR. En
una entrevista con El Comercio, Merino Lopez comentd que su intencion no era la de
comprar vacunas, sino de ayudar a gestionar su compra actuando como un puente
entre Rusia y Peru agregd que tendria contactos con empresarios que les estarian

ayudando en dicha gestion (Alayo, 2021).

De cualquier forma, los contratos del Gobierno empezaron a dar sus frutos con
la llegada de las primeras dosis de Sinopharm el 7 de febrero del 2021. En un
comunicado ante el Congreso, la entonces canciller Elizabeth Astete informé los
avances en las negociaciones del Estado peruano destacando la adquisiciéon de
vacunas Sinopharm, Pfizer y dosis adquiridas mediante el Covax, ademas de
negociaciones en curso con distintas vacunas, entre ellas la posible adquisicion de 20
millones de vacunas Sputnik V (Gestion, 2021h). Esto ultimo se explica mejor en la

siguiente tabla:
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Tabla 9

Contratos y Negociaciones a la fecha del 06/02/2021

Fuente:Gestién, 2021h.

Es relevante preguntarse, también, si los resultados de la vacuna Sputnik V en
fase 3, publicados el 2 de febrero del 2021 por la prestigiosa revista médica The Lancet
(Van Tulleken, 2021), habrian tenido influencia en el avance de las negociaciones con

Rusia. Al respecto, el embajador ruso Romanchenko, en una entrevista en TV Peru,
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comentd que se sentia optimista por la calidad que tendria Sputnik V, luego de los
resultados de The Lancet y que contempla una compra de 20 millones de dosis por
un precio menor a los 10 dolares (Gestidn, 2021i). Del mismo modo, en una entrevista
realizada para la presente tesis, el ex embajador de Peru en Rusia Juan Umeres
destaca que ese mismo articulo de The Lancet permite que los actores estatales
menos interesados en ello al menos consideren la vacuna del laboratorio de Gamaleya
(2021).

No obstante, tanto Wagner como Ricardo (2022) mencionan que la publicacién
de The lancet no influyd mucho en la toma de decisiones, puesto que el Peru planeaba
comprar la vacuna Sputnik V por la falta de stock de otras vacunas; agregaron,
ademas, que el proceso de negociacion habia iniciado desde el 2020, antes de la
publicacién del articulo de la revista médica britanica. Del mismo modo, Ricardo(2022)
senala que, si bien el articulo de la revista britanica brindé mas confianza, esto no
basté porque los productores tienen que entregar una ficha técnica a la ANR peruana,
Digemid, la cual demuestre que su producto es Optimo. Esta informacién fue
corroborada en una entrevista realizada en la presente tesis a una funcionaria de la
Embajada de la Federacion Rusa en Peru, la cual llamaremos bajo el seuddénimo de
“Natalia”. Natalia comento que los resultados de la revista The Lancet no tuvieron gran
repercusion en la negociacion, porque Peru mostro interés en la vacuna Sputnik V
desde diciembre del 2020, aunque no se puede negar que tener el visto bueno de la
comunidad cientifica ayudo a Rusia a legitimar su afirmacion de que Sputnik V era una
vacuna fiable (2022).

A pesar de los avances en la adquisicidon de la vacuna Sputnik V, ciertos actores
privados y gobernadores regionales, como Elmer Caceres, siguieron presionando al
Estado para que también les permitieran importar la vacuna rusa. En este sentido,
justificaron su propuesta con los comentarios del embajador ruso Romanchenko,
quien en una entrevista en TV Peru, el 26 de febrero de 2021, afirmé que el FDIR si
estaria dispuesto a negociar con empresas privadas y gobiernos regionales (Gestion,
2021i). En consecuencia, el entonces vicepresidente del Congreso Luis Roel pidi6 al
Ejecutivo responder si estaria entrampando las negociaciones de las empresas
privadas con Rusia (Gestion, 2021j).
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La respuesta estatal ante esta controversia tuvo distintos puntos de vista. Uno
de ellos fue el del entonces ministro de salud Oscar Ugarte quien, el 27 de febrero de
2021, anuncio que los privados pueden negociar con Rusia la adquisicion de la vacuna
Sputnik V, porque esta dentro del marco normativo la posibilidad de que ellos importen
dichos insumos, siempre y cuando tanto el producto importado como las instalaciones
donde se lo almacenaria sean aprobadas por la Digemid (Exitosa Noticias, 2021);
mientras que, el 2 de marzo, el presidente Sagasti comunicé que el sector privado no
podra importar vacunas hasta que el Estado logre asegurar la compra de vacunas

necesarias para toda la poblacién (Convoca, 2021).

Por otro lado, en fechas cercanas, entr6 en accion otro actor privado en esta
cuestion, este seria Luis Miguel Ciccia, director del gremio de transportistas, conocido
como la Asociacién de Propietarios de Omnibus Interprovinciales del Pert (Apoip), y
presidente del directorio de Turismo CIVA. Ciccia aparecio en escena publica el 2 de
marzo del 2021 cuando, en una entrevista en ATV, informd que supuestamente habria
llegado a un acuerdo para comprar cien mil vacunas rusas y que haria lo posible para
lograr que el pedido logre pasar Aduanas, aunque reconocia no saber cuanto costara
tal operacion (Gestion, 2021k). En respuesta, Sagasti comentd que esto no seria
posible, porque el FDIR aun no enviaba su registro sanitario a la Digemid, y agrego,
ademas, que “en cualquier parte del mundo no se importan vacunas si es que el

laboratorio no pide su registro formal” (Gestion, 2021k).

Del mismo modo, el 3 de marzo del 2021, la Digemid comentoé que el laboratorio
con el que los empresarios querian trabajar para almacenar las vacunas Sputnik V,
G&P Pharmax, no tendria su autorizacion para importar ninguna vacuna incluidas
contra la COVID-19. La Digemid menciond, también, que las supuestas 5
denegaciones de autorizacion que G&P Pharmax alegd haber recibido no serian del
todo ciertas, debido a que los documentos enviados por la drogueria eran solo tramites
previos para la autorizacion formal. En este sentido, para importar vacunas es
necesario que tanto la planta del importador como el registro de la vacuna sean
autorizados por la Digemid. Por ello, hasta el 3 de marzo de 2021, solo el Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos (Cenares) estaria autorizado
para almacenar vacunas Sinopharm y Pfizer (Melgarejo, 2021).
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Finalmente, para terminar de hundir los intentos de este supuesto lobby privado
por las vacunas rusas, Maria Neal sefalé que el empresario Luis Ciccia nunca tuvo
un contrato con el FRID y que todo fue una farsa. Mientras que, por el lado de la
drogueria G&P Pharmax, explico que si bien esta llegé a tener relaciones con el FRID
estas se congelaron porque Neal, desde su organizacion, desistié de trabajar con ellos
por negligencias que cometieron en muchos casos, como su intento de encarecer los
precios de las vacunas para salir beneficiados y demas hechos que se limité de contar.
En relacidon con esto ultimo, existe un hecho curioso que llama bastante la atencion,
tal como se muestra en la Figura 3. Y es que en la pagina web de la drogueria habia
un supuesto aviso del FBI, el que informaba que el sefior Andrade Penagos ya no
tendria acceso a proveedores de vacunas por ser un presunto estafador. Ante esta
curiosidad, se le pregunté a Maria si su ONG, por medio de hackers, habria puesto
ese aviso en la pagina de G&P Pharmax, pero no dio una afirmacion ni tampoco una
negacion de haber realizado esto. Por otro lado, Neal nos conté que tampoco tenia
mucho conocimiento del tipo de organizacion que Andrade Penagos tenia con otros
empresarios y gobernadores regionales, pero juzgando las diferencias internas entre
los supuestos actores privados involucrados se podria decir que no tuvieron una

coordinacion muy eficiente. Aunque todo esto termina siendo muy especulativo.
Figura 3

Intento fallido de comprar Sputnik por actores privados: Aviso en contra de José Carlos

Andrade Penagos
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Nota, captura de pantalla de la pagina web de la drogueria G&P Pharmax
Fuente: G&P Pharmax International, (s. f.).

Por otro lado, para finalizar la trama del lobby privado de vacunas, el 3 de marzo
del 2021, Vanessa Vertiz, presidenta de la Asociacion Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos (Alafarpe), organizaciéon que forma parte de la Confiep, dio las
siguientes manifestaciones al diario Gestion (Jugo, 2021): Vértiz admitié que la
Confiep mantuvo conversaciones con el laboratorio Gamaleya y el laboratorio chino
de Sinovac y afirmoé que, en caso el Gobierno les hubiera dejado importar vacunas,
ellos hubieran concretado acuerdos de compra. Cabe destacar que, tanto Wagner
como Ricardo mencionan que el rol de los actores privados fue minimo o irrelevante,
debido a que el FRID demanda ciertas garantias para poder distribuir las vacunas, las
cuales los privados no podian cumplir. Ademas, Ricardo hace mencion a que Rusia
busco a una empresa estatal (Cenares) que los pudiera representar, pero no tuvieron
éxito en ello, y esto jugd un rol en la falta de resolucion del contrato, aunque la data
se habia enviado a la Digemid. Para terminar de corroborar los hechos, Natalia hizo
mencion de que, aunque Rusia siempre estuvo dispuesta a dar el apoyo indicado y
que también puso en énfasis respetar la soberania de otros paises, no intenté hacer

lobbies para forzar una decision (2022).

2.3.3. Aceptacién del Registro clinico de Sputnik V

El 03 de marzo del 2021, la Digemid informo que el FDIR les envié el informe
preliminar de la vacuna Sputnik V para concretar su autorizacion sanitaria en Peru.
Este documento incluye datos sobre los ensayos clinicos, la seguridad, la calidad y la
eficacia del producto. También agregd que “[ll]a documentacién enviada ha sido
catalogada como confidencial a la Digemid, con la finalidad de que vaya siendo
evaluada con antelacion para que el proceso de autorizacion sea mas corto, una vez

que este se inicie formalmente” (Melgarejo, 2021).

En una entrevista a Canal N, Carmen Ponce, directora general de la Digemid,
senald que el informe preliminar es un paso previo a la solicitud del Registro Sanitario
Condicional (RSC), que es la autorizacién formal para cualquier insumo médico (El
Comercio, 2021c). EI RSC brinda la autorizacion a vacunas que estén en ensayos de
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fase 3 con resultados preliminares positivos contra enfermedades que son declaradas
riesgosas para la salud publica, reconocidas por el poder ejecutivo o por la OMS
(PHE), segun lo establecido en el Decreto Supremo 002-2021-SA. Esta via es un
procedimiento de “evaluacion previa” y tiene una vigencia de un (1) afio” (Cenadim,
2022, p. 3). Por lo que, mediante el Decreto Supremo 002-2021-SA se modifica al
articulo 8 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios.

Regresando al caso de Sputnik V, los informes preliminares, como el enviado
por el FDIR, ayudan a acelerar el procedimiento del RSC, el cual tiene un lapso
aproximado de 30 dias. Ponce también comentd que hasta el 4 de marzo de 2021, no
hubo solicitudes de RSC pendientes y destaco el caso de la vacuna AstraZeneca de
Covax, la cual llegaria en los préximos dias, pero tampoco hasta aquel momento
habria solicitado su RSC. Del mismo modo, Ponce finaliza comentando que Digemid
solo brindd el RSC a las vacunas Sinopharm y Pfizer hasta inicios del 2021 (El
Comercio, 2021c).

El ministro de Salud Ugarte comenté también que “el FDIR ha adelantado
alguna informacién (sobre la vacuna), pero no ha presentado formalmente la
documentacion mediante la cual diga: requiero el registro por condiciones de

emergencia” (Sputnik, 2021b).

Tanto la premier Bermudez como el ministro de Salud Oscar Ugarte
comentaron que, si bien Sputnik V aun no enviaba su registro sanitario, las
negociaciones se estarian adelantando por la considerable calidad y efectividad de la
vacuna, segun el informe preliminar enviado (Gestion, 20211 y Gestién 2021m). EI 9
de marzo del 2021, Ugarte agregaria que, en respuesta a lo fluidas que iban las
negociaciones, se prevé que entre abril y mayo puedan recibir 3 millones cien mil
dosis, y que para el segundo semestre 6 millones 900 mil dosis de Sputnik V. Eso si,
la definicion satisfactoria de esta negociacion “corresponde a ellos, del momento en

que soliciten el registro de la vacuna” (Gestién 2021m).

Finalmente, el 15 de marzo del 2021, el FDIR presento su solicitud de registro
a la Digemid. El ministro de Salud Ugarte, en una entrevista a Canal N, comento que
“Sputnik V] ya ha presentado sus papeles directamente y sin intermediarios a la



79

Digemid. Estan completando la documentacion y eso puede tardar unos dias”
(Gestion, 2021n). Del mismo modo, la premier Bermudez manifesté que, con la
evaluacion del registro, empezaron las gestiones para la compra de 20 millones de
vacunas Sputnik V (Gestion, 2021n). Por otro lado, Bermudez comento también que
en las negociaciones participa el Cenares. Debido a que, el 2 de abril del 2021, el
representante comercial de Sputnik V, Olg Gorlov, pidié a Cenares informacién para
que pueda registrar a una subsidiaria del FDIR en Peru, la empresa Limited Liability
Company Human Vaccine. Este registro es necesario, porque el FDIR no tiene
representacion en el Peru, asi que necesita iniciar el proceso de registro de alguna de
sus filiales para gestionar las posibles vacunas que llegarian en caso se concrete la
negociacion (Gestion,20210). Por otro lado, al igual que Sputnik V, Sinopharm tenia
que enviar su registro sanitario para que su segundo lote de vacunas sea aceptado.
Mientras Sputnik V, por su parte, si estaba enviando informacion completa y pidié que
el Cenares los represente en Peru, comentd Ugarte. En este sentido, el Ministro de
Salud sintié optimismo con la vacuna rusa, porque supuestamente el tramite del RSC
seria pronto aprobado para Sputnik V (Gestidén, 2021p). Por otro lado, al igual que
Sputnik V, Sinopharm tenia también que enviar su registro sanitario para que su

segundo lote de vacunas sea aceptado.

En adelante, el avance en el tramite con la Digemid empezé a ser acelerado
segun el viceministro de Salud Publica, Gustavo Rosell. El 20 de abril del 2021, Rosell
manifestd que estan haciendo todo lo posible para que Sputnik V llegue en julio
facilitando la documentacion necesaria, y anadid que el Gobierno ruso estaba
colaborando (Gestion, 2021q). Del mismo modo, la Cancilleria peruana también busco
acelerar la negociacion cuando, el 25 de marzo, el canciller Wagner tuvo una reunion
con el embajador Romanchenko en Torre Tagle con el propdsito de agilizar el proceso
del registro del RSC (Gestion, 20211).

Por otro lado, ademas del RSC, existe también una autorizacién excepcional
por salud publica (AESP) justificada en el articulo 20 del Decreto Supremo 016-2011-

SA. Esta brinda autorizacién temporal a insumos farmacéuticos sin registro sanitario,

“...0 en condiciones no establecidas en el registro sanitario en casos de situaciones de
salud publica. Es una autorizacién temporal que tiene vigencia hasta la culminacion de
la declaratoria de Emergencia Sanitaria y requiere el aval del Ministerio de Salud”
(Cenadim, 2022, p. 3).
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Es decir, la AESP es un mecanismo pragmatico usado en situaciones de
emergencia, como fue en el caso peruano que, ante una escasez total de vacunas y
la pronta llegada de vacunas acordadas que contaban con un retraso en el envio de
sus informes clinicos, se vio en la obligacion de brindar AESP a ciertas vacunas como
la AstraZeneca. Sobre esto ultimo, el presidente Sagasti, el 5 de marzo del 2021, habld
de su preocupacion hacia el retraso del registro de AstraZeneca, debido a que en abril
de dicho afio llegarian 1 millon 200 mil vacunas (Gestion, 2021b). Ante esta
disyuntiva, el 2 de abril del afo 2021, el Cenares decidié gestionar una autorizacion
excepcional de emergencia a todas las vacunas via Covax, las cuales estarian
autorizadas por la OMS. En este sentido, “ya no sera necesario solicitar informacién
al fabricante para que se arme un expediente, sino que ahora se puede recoger
informacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre las dosis” (Gestion,
2021d).

En otras palabras, el Estado peruano opté en estos casos por confiar
‘ciegamente” en las recomendaciones de la OMS, al no darle mucha importancia en
asegurarse de revisar por su cuenta los registros sanitarios de vacunas entrantes, por
mas que estos hayan sido aceptados por la OMS. Finalmente, el 12 de abril del mismo
ano, la Digemid aprob¢é dicha autorizacion temporal a las vacunas AstraZeneca, de
las cuales llegaria un lote de 276 mil dosis, en lugar de los 1.2 millones de vacunas
prometidas en abril del mismo afio (Gestidn, 2021f). Es importante resaltar que, a
diferencia de AstraZeneca, a Sputnik V no se le dio la posibilidad de una AESP, debido
en parte a que la vacuna rusa no lograba, hasta esa fecha, conseguir un EUL de la
OMS, por lo tanto el Gobierno peruano habria tenido una considerable confianza en

las recomendaciones técnicas de la OMS.

De cualquier forma, el 20 de julio del 2021 el Estado peruano y el Gobierno ruso
llegaron a un acuerdo de compra de 20 millones de vacunas Sputnik V , mediante la
empresa subsidiaria del FDIR, Human Vaccine LLC (El Peruano, 2021). No obstante,
el 15 de septiembre del afio 2021, en una conferencia de prensa de la Organizacion
Panamericana de Salud (OPS), una rama regional de la OMS, el entonces subdirector
(actual director) de la OPS, Jarbas Barbosa, inform6é que la OMS suspendio
temporalmente el proceso del EUL con Sputnik V por el retraso en el envio de la

informacion requerida sobre la vacuna y los fallos de fabricacion expuestos en junio
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del mismo afo. Su respuesta textual fue la siguiente: “[El] proceso EUL fue suspendido
porque mientras inspeccionamos las plantas donde la vacuna es producida,
encontramos que una de las plantas no estaba acorde con las mejores practicas de

manufactura” (Pan American Health Organization & World Health Organization, 2021).

Debido a esto, Guido Bellido, el nuevo primer ministro del entrante gobierno de
Pedro Castillo, comento el 23 de septiembre del 2021, durante un GORE ejecutivo en
Iquitos, que “las vacunas Sputnik todavia no estan previstas, al menos para estos
meses; hay tiempo para poder evaluar y analizar respecto a estas dotaciones”
(Gestion, 2021u). Es decir, en sincronia con la suspension del EUL de la OMS a la
vacuna rusa, realizada en septiembre del 2021, Guido Bellido anuncié que se
suspendid temporalmente la compra, debido a la presunta confianza que tendria el
Gobierno con las recomendaciones del mecanismo de regulacion EUL de la OMS.
Sobre ese asunto, el ya para entonces ex ministro de Salud Ugarte coment6 que, de
todas maneras, Sputnik V aun no contaba con el RSC de la Digemid, porque la revision
seguia en tramite y habia todavia aspectos técnicos pendientes de revisar, como las
buenas practicas de manufactura. En este sentido, todo dependia de que el FDIR
resuelva las observaciones de la OMS, porque el Gobierno no veria bien empezar la
vacunaciéon con una vacuna que tenga una observacion de la OMS (Gestion, 2021t).
Del mismo modo, agregd que no se habria cancelado el pago por las 20 millones de

vacunas porque

“primero se firma el contrato con el laboratorio. Cuando esta todo regularizado, el
registro de la vacuna en Digemid, el laboratorio informa que va llegar un determinado
lote, lo que tiene que hacer el Estado es pagar por el lote que va arribar y la vacuna
llega al pais. Hasta el momento no hay registro condicional emitido por Digemid,
tampoco ha habido algun pago y por lo tanto todo queda pendiente” (Gestién, 2021t).
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CAPITULO 3: ANALISIS DE LOS MECANISMOS DE LA OMS EN LAS
NEGOCIACIONES DE COMPRA DE LA VACUNA SPUTNIK V, SEGUN EL
NEORREALISMO Y EL NEOLIBERALISMO

Para responder a la pregunta de esta investigacion, a saber: ; De qué manera
los mecanismos de regulacion y distribucion de la OMS influenciaron en las
negociaciones de la vacuna Sputnik V?, a continuacién, es aplicada la teoria de la
formulacion de politica exterior y un analisis segun conceptos del neorrealismo y
neoliberalismo, con la finalidad de organizar los eventos de estos procesos y dar una
respuesta mas ordenada sobre qué factores tuvieron mayor influencia en la decisién

final de suspender la compra de la vacuna Sputnik V.

3.1. Fase de representacién del problema

En primer lugar, esta la fase de representacion del problema en la que, segun
el contexto dado, distintos actores estatales, como no estatales, desarrollaran una
agenda y daran ciertas recomendaciones para solventar el problema en las politicas
publicas. En ese sentido, el Peru, durante el ano 2020, tuvo un deficiente manejo de
la pandemia, es el pais con la mayor cantidad de muertos per capita del mundo a
causa de la COVID-19. Ademas, el gobierno de Vizcarra no llegd a concretar acuerdos
de compras de vacunas, tan solo llegd a afiliar al Peru en el mecanismo Covax en
septiembre del ano 2020 (Anexo B, revisar el anexo), pero no estuvo claro si consiguié
acuerdos concretos respecto a la fecha de llegada. Por otro lado, si bien hubo avances
con la vacuna Sinopharm, gracias a los ensayos clinicos que la firma china realiz6 en
el Peru, aun no habia acuerdos concretos, recién en la gestion de Sagasti se consiguid
un acuerdo en enero de 2021 (Anexo B). Ante esto, Ricardo (2022) comenté que
realmente el régimen de Vizcarra no le dio mucha importancia a conseguir los
contratos por las vacunas. Del mismo modo, Fernando Vivas (2021) comenté que las
negociaciones con AstraZeneca y Pfizer se ralentizaron porque supuestamente aun
estos laboratorios no habian entregado suficiente informacion de sus resultados
clinicos y el Estado se mantuvo expectante, aunque firmaron un convenio de pliego

de condiciones para la compra de vacunas en agosto del afio 2020.

Lo anterior entra en contraste con la politica de compra de vacunas que

tomaron los paises desarrollados e, incluso, otros paises de la region como Chile y
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México, los cuales, a pesar de que aun era desconocido en el afio 2020 cual vacuna
seria mas efectiva, pero tomaron el riesgo de concretar acuerdos de compra de
vacunas con distintos laboratorios como el de Pfizer, AstraZeneca y Sputnik V, esta
ultima vacuna para los casos de Argentina y México. Esto dio como resultado que
paises como México, Chile y Argentina empezaran sus vacunaciones a finales de
diciembre del 2020, mientras que el Peru recién comenzd su vacunacion el 9 de

febrero del 2021, dos meses después (Harrison et al., 2022).

A finales del 2020, aun no habia seguridad sobre qué vacunas serian efectivas,
esto generé que muchos paises tomaran el riesgo de realizar acuerdos de compra
anticipada (ACA) con distintas empresas. Por ejemplo, la vacuna Pfizer recién fue
aprobada por la OMS el 31 de diciembre del 2020. Por su lado, la vacuna AstraZeneca
tenia acuerdos preferenciales con el mecanismo Covax y, por lo tanto, seria la
principal vacuna en circulacion de este mecanismo, pero recién fue aprobada por la
OMS el 15 de febrero del 2021 (WHO EUL/PQ, 2022). Es decir, en los comienzos del
gobierno de Sagasti, las principales vacunas del mercado todavia no habian sido
aceptadas por la OMS, con excepcion de Pfizer. Por lo tanto, los tomadores de
decision tendrian que valerse, a inicios del afio 2021, no solo de la OMS, sino también
de las propias evaluaciones clinicas que dichas vacunas habrian realizado en distintos
paises durante el afio 2020 y 2021, como también en las evaluaciones clinicas de la

Digemid bajo el registro RSC.

Por otro lado, si bien el régimen de Vizcarra demostré pocos resultados en la
compra de vacunas, el mercado de vacunas a finales de 2020 y comienzos de 2021
habia sido acaparado por los paises desarrollados. Debido a los ACA que generaron
una situacién en la que, en diciembre del aino 2020, los paises mas ricos habian
concretado pedidos de vacunas para casi tres veces su poblacion (La Vanguardia,
2020). Los ACA y el poco apoyo inicial de las principales potencias (China y EE.UU.)
al mecanismo Covax fueron consecuencia del nacionalismo de vacunas, que
repercute en que Covax tenga un limitado repertorio de vacunas. Aun asi, la oferta
restante del mercado de vacunas a inicios del régimen de Sagasti fue lo suficiente
como para concretar dos ACA, el 31 de diciembre de 2020 y el 7 de enero de 2021

con AZD y Sinopharm respectivamente (Anexo B).
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En este contexto, distintos actores privados, como el gremio de transportistas
CIVA, la drogueria G&P Pharmayx, y distintos gobernadores regionales, como Elmer
Caceres, tuvieron un descontento con el deficiente manejo de compras de vacunas
por parte del Estado. Por lo que propusieron que el Estado les dejara a ellos poder
importar vacunas, especialmente la vacuna Sputnik V, dado que esta era la unica que
negociaba también con actores privados. Sin embargo, a pesar de sus esfuerzos por
influir en las politicas de compra de vacunas, las entrevistas a Wagner (2022) y
Ricardo (2022) demostraron que su influencia y recomendaciones fueron irrelevantes

en la toma de decision del Ejecutivo en el apartado de la compra de vacunas.

En otras palabras, el contexto previo a la confeccion de la agenda del régimen
de Sagasti fue la siguiente: una fuerte crisis sanitaria con carencia de vacunas, como
consecuencia de la limitada oferta en el mercado de vacunas y la mala gestién de
Vizcarra. Es decir, la limitada oferta de vacunas es consecuencia del nacionalismo de
vacunas que, ademas, generdé un limitado desempeno del mecanismo Covax. Por otro
lado, a inicios del régimen de Sagasti (finales del 2020 y primer trimestre del 2021), la
mayor parte de vacunas aun no terminaban su EUL con la OMS. Las
recomendaciones de la OMS no podrian ser las unicas fuentes de los tomadores de
decision del ejecutivo, sino que tendrian que valerse de informes clinicos de distintos
paises, incluido el propio, para evaluar la compra de vacunas. Finalmente, estos
factores crearon un descontento en la poblacion, en que distintos actores privados
intentaron importar la vacuna Sputnik V, aunque sin éxito ni repercusion en las

decisiones del Ejecutivo.

3.1.1. Analisis del contexto internacional durante el gobierno de Sagasti segun

el Neorrealismo y Neoliberalismo

La teoria neoliberal se focaliza en el estudio de las organizaciones
internacionales (Ol) y como estas pueden atenuar los conflictos de la anarquia en el
sistema internacional mediante la cooperacion multilateral. En este sentido, creen que
las Ol sirven como plataformas que brindan mecanismos de negociacién e informacion
para evitar las trampas entre Estados con el objetivo de conseguir beneficios absolutos
entre todas las partes (Saloméon, 2002). Ciertos neoliberales “creen en la
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centralizacion del conocimiento y los recursos para permitir la mejor accion
internacional colectiva” (Tarzi, 2004; Andreatta y Koenig-Archibugi, 2010, como se citd
en Alhammadi, 2021). En el contexto de la pandemia por COVID-19, un ejemplo seria
el caso de la OMS, esta el Marco de Preparacion de la Pandemia de Influenza (PIP),
el proceso de autorizacion de vacunas EUL, el procedimiento legalmente vinculante
PHEIC y el mecanismo Covax que evidencian una institucionalizacion del compromiso
por la seguridad global ante pandemias como la COVID-19 (Halabi & Rutschman,
2022). Es decir, estos mecanismos son resultado del compromiso entre Estados y
expertos de la salud para establecer procedimientos estandarizados y protocolos
comunes de salud internacional. De este modo, hay una confianza mutua entre
expertos de la salud y Estados nacionales cuando se discute temas concernientes a

la seguridad global sanitaria.

Sin embargo, desde el inicio de la pandemia existié desconfianza hacia la OMS
y hubo una gran competencia entre las principales potencias mundiales (China y EE.
UU.). Entre los cuestionamientos a la OMS destacan las acusaciones del gobierno de
Trump sobre un presunto encubrimiento a China por su lentitud en activar el PHEIC
por el brote de Wuhan a inicios de 2020. Ante esto, desde el neorrealismo,
Mearsheimer diria que si bien en cierta medida las Ol influencian en el comportamiento
de los Estados, las capacidades de las Ol terminan siendo, a su vez, un reflejo de la
distribucion global del poder en los Estados (2018). Por lo que, mas alla de las
acusaciones discursivas sobre la “parcialidad de la OMS” con ciertas naciones, tanto
las Ol como la OMS dependen de la cooperacién entre las principales potencias para
conseguir su necesario apoyo financiero-politico. En este sentido, el inicial retiro de la
financiacion norteamericana a la OMS (BBC, 2020) y la competencia entre las
principales potencias por el desarrollo y el acaparamiento de las vacunas generaron
que la OMS tenga capacidades limitadas en sus mecanismos de regulacion de
vacunas EUL y de distribucion de vacunas Covax. A este fendmeno distintos
académicos lo denominan nacionalismo de vacunas (Sellapperumage, 2021), el cual
es producto de una vision realista de las principales potencias que priorizaron su
seguridad y beneficios relativos acaparando vacunas, en contraposicion a la

cooperacion internacional en su desarrollo y distribucion.
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Por otro lado, existi6 como interrogante si la OMS, bajo una visidon
institucionalista liberal, mantuvo una imparcialidad al realizar los procesos de
autorizacion EUL en vacunas occidentales, como AstraZeneca, y de paises
revisionistas a la hegemonia occidental, como Sputnik V (Rusia). La presente
investigacion comprobo6 que no existen pruebas suficientes que fundamenten un trato
distinto a Sputnik V, en comparacion a las vacunas occidentales como AZD y vacunas
que pasaron por cuestionamientos similares como CanSino. Por lo que, la OMS
mantuvo un juicio imparcial al realizar el proceso EUL en las tres vacunas estudiadas,

lo que estaria acorde a los principios del institucionalismo liberal.

No obstante, a nivel internacional queddé comprobada una casi inexistente
disposicion de funcionarios publicos de distintos Estados a tomar en cuenta la
recomendacién de la OMS en lo referido a la suspension de la autorizacion del EUL
en Sputnik V, es el caso de Peru, parcialmente, la Unica excepcion. Es decir, distintos
paises decidieron mantener el acuerdo de compra de Sputnik V, a pesar de la no
autorizacion del EUL de la OMS, por descubrir que una de sus plantas de manufactura

no estaba acorde con las GMP.

De manera similar a la presente tesis, Guasti y Bilek demostraron que, ante la
escasez de vacunas a inicios de la pandemia, y la presion publica, Gobiernos con
tendencias liberales de paises miembros de la UE, como Hungria y Eslovaquia,
decidieron no tomar en cuenta su compromiso institucional de acatar las
recomendaciones de la EMA® y compraron vacunas Sputnik V. Mientras que paises
europeos, no miembros de la UE, tenian aun menores restricciones para comprar
vacunas Sputnik V, porque no tenian un compromiso institucional vinculante con una
Ol como la EMA, entienden que las recomendaciones TAG-EUL de la OMS no son
legalmente vinculantes con ninguna nacién, son solo “recomendaciones”. Ademas,
tampoco contaban con mecanismos comunes de adquisicion de vacunas como los
miembros de la UE, por lo que solo podian esperar limitadas vacunas disponibles del
mercado internacional, el mecanismo Covax y donaciones de paises ricos (2022). Se
podria decir que, por el lado de paises como Hungria y Eslovaquia, la tendencia iliberal

de sus Gobiernos hizo que tomen decisiones mas acordes a una vision realista del

8 (European Medicines Agency, por sus siglas en inglés)
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nacionalismo de vacunas, al priorizar la seguridad nacional por encima de las

recomendaciones de Ol de tendencia liberal como la EMA y la OMS.

Por el lado del mecanismo multilateral Covax, como consecuencia del
nacionalismo de vacunas, su desempenfo resultaria insuficiente. Debido a que, en
primer lugar, a inicios de la pandemia hubo una preponderancia de ACA en los paises
desarrollados, pues acapararon la mayor parte de vacunas a finales del afio 2020. Es
decir, las principales potencias no buscaron limitarse a conseguir beneficios absolutos
cooperando enteramente con Covax y distribuyendo vacunas equitativamente, sino
que buscaron aumentar sus beneficios relativos queriendo competir entre ellas para
dominar el mercado de vacunas en distintos espacios geopoliticos de paises

subdesarrollados.

En segundo lugar, el nacionalismo de vacunas credé complicaciones en las
cadenas de produccion de importantes fabricantes de vacunas como el Serum
Institute de India, que era el principal soporte de Covax a inicios del 2021, ante la
inicial apatia de potencias como China y EE. UU. En consecuencia, el numero de
vacunas disponibles del mecanismo Covax termin6 estando muy lejos de las metas

que originalmente se trazaron.

Desde el neorrealismo, se podria explicar que la distribucién de poder entre las
naciones dentro de la estructura internacional es el principal factor que influencia el
desempefio y objetivos de las Ol. Es decir, el desempefio de la OMS en buena parte
depende del sostén politico-econdmico que podrian brindarle las principales potencias
como EE. UU., China y la UE, cuyo apoyo durante el primer trimestre del 2021 fue
limitado. Debido a que, también, desde una vision realista, los Estados priorizaron su
seguridad en el contexto de la pandemia aplicando el “nosotros primero”; ademas que,
en una situacion de incertidumbre y de crisis, como fue la pandemia, percibian
desconfianza al cooperar con otros paises. Por lo mismo, para finales del 2020, los
paises mas ricos alcanzaron acaparar vacunas para tres veces su poblacion (La
Vanguardia, 2020), debido a que buscaron aumentar sus beneficios relativos
acaparando vacunas, en lugar de buscar beneficios absolutos apoyando enteramente

al mecanismo multilateral Covax.
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En otras palabras, el acceso a las vacunas se relacionaba directamente con la
seguridad nacional: “El nacionalismo manifestado por los Estados durante la carrera
de las vacunas es coherente y sigue una estructura de competencia debido a la
naturaleza de la seguridad que las vacunas proporcionan” (Kampmark & Kurecic,
2022, p. 10)

3.2. Fase de confeccion de la agenda

En segundo lugar, esta la fase de la confeccion de la agenda, en la que los
ejecutores del Estado confeccionan una agenda para solventar la problematica, segun
el contexto de la situacion, y la representacion del problema que estarian brindando
las criticas de otros actores no estatales, como la ciudadania y los actores privados,

fue este el caso del lobby privado de vacunas.

Por el lado de la influencia del mecanismo Covax en el contexto peruano de las
negociaciones de compra de vacunas, el anterior subcapitulo 3.3. comprobd que
Covax tuvo un desempefio limitado. Principalmente, debido al nacionalismo de
vacunas que generd complicaciones en las cadenas de produccién de importantes
fabricantes de vacunas como el SIIL. De este modo, el numero de vacunas disponible
del mecanismo Covax termind estando muy lejos de las metas que originalmente se
trazaron, y comenzaron a priorizar a los paises mas pobres en desmedro de paises
con rentas medias, tales como Peru. Es por ello que, el 6 de octubre del 2021, el
subdirector de la Organizacion Panamericana de la Salud, Jarbis Barbosa, afirmé que
los 13 millones 200 mil vacunas prometidas no llegarian en el 2021, habian entregado

solo 2 millones 500 mil vacunas para octubre del 2021(Gestion, 2021f).

Por el lado del mecanismo de regulacién de vacunas EUL de la OMS, el
gobierno de Sagasti se encontré con que, a inicios del 2021, la mayor parte de
vacunas todavia no estaba aprobada por la OMS. Es decir, a finales del 2020, los
informes del EUL de la OMS aun no tenian suma importancia en la compra de
vacunas. Por lo que los tomadores de decision tendrian que valerse, a inicios del 2021,
no solo de la OMS, sino también de las propias evaluaciones clinicas que tales
vacunas habrian realizado en distintos paises durante los afios 2020 y 2021, como
también en las pruebas clinicas de la Digemid bajo el registro RSC. Esto se ve



89

claramente, en el Anexo D (Revisar el anexo), la que detalla cuales fueron las distintas
fuentes cientificas que tomaron como referencia los tomadores de decision del Minsa
en la compra de vacunas, entre estas destacan distintos sitios web y revistas

cientificas como Medline y The Lancet, incluso las publicaciones de la OMS.

De este modo, tanto la cancilleria como el Minsa tendrian que priorizar los
contratos bilaterales con distintas farmacéuticas y paises, porque el mecanismo
multilateral Covax seria insuficiente por su limitado desempefio tanto a nivel mundial
como en los mismos acuerdos con el Peru. Por lo que, ante la escasez de vacunas,
tanto Ricardo como Wagner coinciden en que el principal cambio en la formulacion de
la politica exterior (FPE), fue la vision pragmatica de negociar con todos los paises
posibles. Por otro lado, ambos mencionan que, si bien tuvieron bastante en cuenta los
informes técnicos de las vacunas, también tuvieron mucho pragmatismo para
conseguir todas las vacunas posibles, puesto que habia el plan de tener mas vacunas
de las que necesitaban con base en la posibilidad de que algunas no funcionen, esto
se suma a que varios proveedores occidentales no podian cumplir con la alta demanda

de sus vacunas (2022).

Esta vision de la agenda gubernamental podria dejar a entender también que,
debido al dificil contexto, se necesitaba una vision pragmatica de la compra de
vacunas para poder conseguir mas insumos, en lugar de darle absoluta importancia a

los informes médicos tanto del EUL de la OMS, como el RSC del Digemid.

En este sentido, el aumento del interés del Ejecutivo en concretar un acuerdo
con el FDIR estaria acorde con la agenda de FPE anteriormente explicada. En primer
lugar, porque desde el 7 de febrero salieron a la luz los primeros resultados de las
negociaciones por la vacuna Sputnik V, cuando informaron que estaria en
conversaciones la compra de 20 millones de dosis por un precio menor a los 10
ddlares (Gestion, 2021j).

No obstante, tanto Wagner como Ricardo (2022) mencionan que la publicacion
de The Lancet no influenci6 mucho en la toma de decisiones, puesto que Peru
planeaba comprar la vacuna Sputnik V, debido a la falta de stock de otras vacunas;
ademas, indicaron que dicho proceso de negociacion habia iniciado desde el 2020,

antes de la publicacion de la revista médica britanica. De similar manera, la funcionaria
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de la Embajada de la Federacion Rusa en el Peru, Natalia, reafirmé que los resultados
de la revista The Lancet no tuvieron gran repercusion en la negociacion, porque Peru
mostré interés en la vacuna Sputnik V desde diciembre del 2020, aunque, en cierta
forma, tal publicacion ayudd a tener mas confianza (2022). Al respecto, Ricardo
(2022) agrega que, si bien el articulo de la revista britanica brindé mas confianza, esto
no basté porque los productores de la vacuna tenian que entregar una ficha técnica al

ANR peruano, la Digemid, que demuestre que su producto es 6ptimo.

En otras palabras, tanto el pragmatismo realista como la importancia de los
informes técnicos, especialmente el de la Digemid, en la agenda del Ejecutivo podrian
explicar el aumento del interés por la vacuna Sputnik V durante febrero del 2021. De
todas maneras, es importante recalcar que, en esa fase, el mecanismo de regulacion
EUL de la OMS no influyé en dicha dinamica, porque para aquel momento el FDIR

aun empezaba los tramites con la OMS.

3.2.1. Analisis del proceso de confeccion de la agenda segun el neorrealismo y

neoliberalismo

Este contexto puede ser explicado también desde la estructura internacional
con investigaciones como las de Fagaburu y Malacalza (2022), que demuestran como,
en una distribucién de poder multipolar, potencias como China, Rusia, Indiay EE. UU.,
con sus aliados europeos, dieron una competencia geopolitica en Latinoamérica
mediante la diplomacia de vacunas. Los autores sefalados demuestran que, por un
lado, China y Rusia justifican su diplomacia de vacunas por dos razones: defensivas,
por la politica “Una sola China”, en el caso chino, y por buscar nuevos mercados ante
las sanciones econdémicas, en el caso ruso; y ofensivas, para fortalecer el BRI en el
caso chino, y desafiar a EE. UU., en el caso ruso. En ambos predominan las
exportaciones bilaterales y la desconcentracidn de la produccion. Mientras que la India
y EE. UU., con sus aliados europeos, justificaron su politica también por razones
defensivas: detener el avance chino en la region para ambos casos; y ofensivas: con

el retorno al multilateralismo® (luego de haber conseguido seguridad en el

9 Al hablar de multilateralismo ofensivo, dicha investigacién se refiere al uso de la cooperacion
multilateral con paises periféricos mediante la entrega de insumos médicos, como estrategia para
mantener a dichos paises en su 6rbita de influencia alejando a otras potencias competidoras.
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abastecimiento de vacunas a mediados de 2021) para el caso de EEUU, y para cubrir
vacios de China en la region, en el caso de India. En ambos predominan las
donaciones, especialmente en el caso norteamericano, y el apoyo al mecanismo

Covax en el caso indio.

El Peru, en teoria, seria un Estado vulnerable a la diplomacia de vacunas de
las potencias en la region. No obstante, a pesar de la baja oferta de vacunas por el
inicial acaparamiento de los paises desarrollados con los ACA, que a su vez afecto a
Covax, y el casi nulo desempeiio del anterior Gobierno en conseguir contratos por
vacunas, el Peru, a inicios del régimen de Sagasti, logré en buena medida solventar
la situacion (Anexo F). Debido a que, las capacidades econdmicas del Estado peruano
eran 6ptimas en comparacion a otros paises de la region (sin contar a Chile), al poseer
las mayores reservas de divisas en relacion al porcentaje de su deuda externa, siendo
esta de 101.7 % en el afo 2020 (Anexo H). En consecuencia, fueron concretados 12
acuerdos bilaterales con distintas farmacéuticas, incluidos —al igual que los paises
desarrollados guiados por el nacionalismo de vacunas— dos ACA con AZD vy
Sinopharm firmados el 31 de diciembre del 2020 y el 7 de enero del 2021,
respectivamente (Anexo B). A su vez, un analisis comparado del impacto presupuestal
de la vacunacion contra la COVID-19 en Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México y
Peru (Taborda, et al., 2022), tuvo como resultado que Peru tuvo de lejos el mayor
gasto per capita: 59 ddlares; mientras que el segundo (Chile) fue de 38 délares (Anexo
H). Es decir, las suficientes capacidades econdmicas le permitieron al Peru conseguir
vacunas en el limitado mercado internacional, asi como no depender fuertemente de
Covax ni de donaciones de paises ricos como, en teoria, seria el caso de los paises

mas pobres.

Por lo tanto, el Estado peruano, entendiendo su posiciéon en la estructura
internacional de la pandemia por COVID-19 y ante su escasez de vacunas, busco
priorizar ante todo la seguridad y supervivencia de sus ciudadanos aprovechando su
capacidad econémica. En consiguiente, de modo similar a los paises desarrollados,
el Gobierno peruano, buscando beneficios relativos, intenté acaparar la mayor
cantidad de vacunas posibles con cualquier proveedor sin discriminar de manera
ideoldgica su origen. A esta vision de la agenda del Ejecutivo la presente tesis nombra

como pragmatismo realista.
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Respecto a la importancia del apartado técnico en la agenda del Ejecutivo, por
otra parte, no seria el unico factor preponderante a tomar en cuenta en la politica de
compra de vacunas. En el caso de las recomendaciones técnicas de la OMS, como el
EUL y demas publicaciones, se les seguia teniendo en cuenta. Pero debido a que, a
inicios del 2021, la mayor parte de vacunas aun continuaba en revisién por la OMS,
no podian ser tan tomados en cuenta los informes de la OMS en la agenda del
Ejecutivo en aquel momento. Debido a esto, para aquel momento de la confeccion de
la agenda, por el lado de los informes técnicos, debian resaltar los informes clinicos
que las vacunas habian realizado en distintos paises durante los afios 2020 y 2021,
como también en las evaluaciones clinicas de la Digemid bajo el registro RSC. Es
decir, aun habia confianza en las recomendaciones técnicas de la OMS, pero el
contexto de aquel entonces hacia que tengan que considerar principalmente otras

fuentes técnicas.

En suma, la confeccién de la agenda a inicios del régimen de Sagasti, en un
contexto de escasez de vacunas, con capacidades econdmicas suficientes para
conseguir contratos bilaterales y con tempranas revisiones de vacunas por la OMS,
resultd en lo siguiente: en primer lugar, en un pragmatismo realista equiparado a la
relevancia de tomar en cuenta informes técnicos, pero por razones contextuales estos
no podrian ser preponderantemente de una Ol como la OMS. Por lo que la agenda
del Ejecutivo a inicios del régimen de Sagasti por las razones contextuales ya

explicadas estaria principalmente guiada por el realismo pragmatico.
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3.3. Fase: Proceso de toma de Decision

El mecanismo Covax, por otra parte, tuvo varias complicaciones debido a su
dependencia al SIIL para la fabricacién de vacunas AstraZeneca. Debido a que, como
en el primer trimestre del 2021 este pais fue azotado por una fuerte ola de contagios,
el Gobierno indio tuvo que restringir las exportaciones de vacunas para atender a sus
ciudadanos, y genero retrasos en las entregas acordadas por el mecanismo Covax.
En ese sentido, estas constantes demoras en las entregas de las vacunas via Covax,
ocasiond que el Peru, para el 7 de junio del 2021, recibiera solo 1 millon 600 mil
vacunas de las 13 millones 200 mil acordadas para fin de afio. Por ello, el Peru seguia
dependiendo de los acuerdos bilaterales para conseguir vacunas, es entendible que
la situacién seguia siendo precaria, porque, durante el mes de junio, cuando se firma
el acuerdo de compra de vacunas Sputnik V (Anexo B), Peru tenia aun la insuficiente

suma de 8 millones 300 mil dosis acumuladas (Anexo A).

Por el lado de la OMS, hasta antes del acuerdo de compra del Peru con el
FDIR, en junio de 2021, distintas vacunas habian ya logrado conseguir su registro EUL
por la OMS, tales como Pfizer en diciembre del 2020, Astrazeneca el 15 de febrero
del 2021, Jansen el 12 de marzo del 2021, Moderna el 20 de abril del 2021 y
Sinopharm el 7 de mayo del 2021 (WHO/EUL, 2022b). En el caso de Sputnik V, el
FDIR ya habia enviado el informe de EOI en febrero de 2021. Aunque, la OMS pidié
al FDIR que envie informacién adicional e indicé que realizaria una inspeccion en sus
plantas de manufactura, la cual se efectu6 entre mayo y junio del 2021. El 4 de junio,
fruto de estas inspecciones, la OMS encontré deficiencias en el control de calidad de
la produccion en la planta de fabricacion de UFA. Por lo que pidi6 al FDIR que
resolvieran esas dificultades para continuar con el proceso del EUL y enviar la

informacion faltante.

Retomando el punto sobre las negociaciones, cabe mencionar que, si bien el
Ejecutivo peruano estaba entusiasmado con conseguir las 20 millones de dosis
prometidas, seguia insistiendo en la necesidad de que el FDIR entregara el registro
sanitario. En consecuencia, el FDIR entregd el registro clinico preliminar a la Digemid
el 3 de marzo de 2021, a fin de agilizar las negociaciones. Aunque la Digemid seguia
pidiendo el registro sanitario completo para seguir avanzando en las negociaciones,

hecho que finalmente ocurrié el 15 de marzo. La premier Bermudez manifestd que,
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con la evaluacion del registro, empezaron las gestiones para la compra de 20 millones
de vacunas Sputnik V (Gestion, 20211). Bermudez agrego que, a pedido del FDIR, la
empresa Limited Liability Company Human Vaccine seria su representante en Peru,
por tanto pidieron al Cenares que registre a esta empresa. Este registro es necesario
porque el FDIR no tiene representacion en el Peru, asi que necesita iniciar el proceso
de registro de alguna de sus filiales para gestionar las posibles vacunas que lleguen

en caso se concrete la negociacion (Gestion,2021m).

Finalmente, segun informacién publica del Minsa sobre los acuerdos y
contratos para la provision nacional de vacunas contra la COVID-19 (Anexo B), el 21
de junio del 2021, esta institucién firmo un acuerdo de compra de vacunas Sputnik V.
Este contrato de suministro lo realizé con la subsidiaria del FDIR en Peru, la empresa
“‘LIMITED LIABILITY COMPANY HUMAN VACCINE”, para adquirir 20 millones de
vacunas sin definir aun la fecha de entrega. Un dato no menor es que el 20 de julio el
Ejecutivo informé dicho acuerdo de compra agregando que las primeras dosis llegaran

en septiembre del 2021.

Las dos principales razones que justificaron dicho acuerdo podrian ser, por un
lado, el avance en el envio de los registros clinicos, y, por otro, la escasez de vacunas.
Al respecto, segun Wagner (2022), en la firma del contrato se acordé que el pago de
las vacunas se iba a efectuar siempre y cuando su registro RSC con la Digemid
culmine y confirme exactamente la llegada de los lotes de vacunas acordados. Podria
ser que, para este caso, la no materializacién del registro EUL-OMS de Sputnik V, asi
como la controversia de la inspeccion en la planta de UFA no tuvo mucha importancia.
Debido a que en ningun momento hubo algun comentario de funcionarios publicos
peruanos sobre la inspeccion de UFA en junio del 2021. Esto tendria un simil con el
caso de la vacuna Sinopharm que arribé al Peru el 7 de febrero del 2021 (Anexo A).
A pesar de que aun no contaba con la autorizacion de su registro RSC de la Digemid,
ya tenia informes avanzados de ensayos clinicos en Peru desde el ano 2020 con la
universidad Cayetano Heredia (Anexo E). Del mismo modo, en aquel momento
Sinopharm aun no contaba con la autorizacion de uso de emergencia por parte de la
OMS, porque recién el 7 de mayo del 2021 le otorgaria su autorizaciéon EUL (WHO
EUL/PQ, 2022b). En la precaria situacidn peruana en que aun no habia llegado

ninguna vacuna, el 26 de enero del 2021 autorizé que le diera un AESP de 11 dias,
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antes del arribo de las vacunas. A pesar de que Sinopharm aun no completaba el
registro RSC, la ausencia de vacunas influencié en que el Ejecutivo tome la decision
pragmatica de autorizar el uso de la vacuna. No obstante, es importante destacar que,
a diferencia de Sputnik V, Sinopharm estaba en una etapa mas avanzada de sus
estudios clinicos en Peru, por lo que este aval, ademas del hecho de que el lote de
vacunas llegaria en 11 dias, influencié también en su autorizacién de uso de

emergencia.

En otras palabras, por un lado, para la agenda pragmatica del Ejecutivo la
promesa de 20 millones de vacunas les resultaba muy atractiva. Por otro lado, el envio
del registro sanitario a la Digemid brindé confianza a los tomadores de decisidon que
esperaban completar el RSC de Sputnik V. Es decir, tanto el pragmatismo como la
importancia de los informes técnicos influenciaron en el acuerdo. Sin embargo, a pesar
de que el informe del EUL haya influenciado en la AESP en el caso de AZD, esto no
tuvo importancia para el caso de Sputnik V ni de Sinopharm. Aunque como se explicé
anteriormente, se le dio el AESP a Sinopharm, porque esta ya tenia el lote de vacunas
a la vuelta de la esquina, ademas su proceso RSC andaba mas avanzado que el de
Sputnik V.

3.3.1. Andlisis del proceso de toma de decisién segun el neorrealismo y
neoliberalismo

Desde el pragmatismo realista expresado por la politica exterior peruana, la
promesa de 20 millones de vacunas, ante la aun escasez de vacunas del 27.67 % de
dosis per capita (Tabla 10), resulté bastante atractiva para los tomadores de decision.
Del mismo modo, por el lado de los informes técnicos, el esperanzador avance en el
registro RSC daba confianza a que llegaria a buen puerto. Esto ultimo es importante
porque tanto Ricardo (2022) como Wagner (2022) comentaban que parte del acuerdo
era que Sputnik V culminesu registro sanitario en la Digemid. Por el lado de los
informes EUL-OMS, en este punto, para el 21 de junio del 2021, segun los comentarios
de los funcionarios publicos, no fue relevante la aun no concretizacion del EUL de
Sputnik V, ni la controversia que tuvo en la fabrica de UFA, aunque posteriormente,

en el momento de la suspension, Ugarte haria un comentario sobre el no envio de la



96

informacion relacionada con el estado de la manufactura de Sputnik V (Gestidn,
2021t).

En suma, la decision de acordar el contrato de 20 millones de vacunas, que
serian entregadas en septiembre, octubre, noviembre y diciembre del 2021, siempre
y cuando culminen su registro sanitario con la Digemid, estaria acorde con la agenda
de politica exterior peruana respecto a la compra de vacunas, que la presente tesis
plantea. Ademas que, en este caso se aprecia que tanto las recomendaciones EUL-
OMS como el mecanismo Covax tendrian poca influencia en el proceso de toma de

decisiones dentro del Estado peruano.

3.4. Fase de Implementacién (fallida)

El 23 de septiembre del afio 2021, Guido Bellido (el primer ministro de ese
entonces) anuncié que se suspendia temporalmente la compra de la vacuna rusa por
la interrupcién del proceso EUL-OMS de Sputnik V, debido a que una de sus plantas
manufactureras no estaba acorde a las GMP. Este hecho sucedié el 15 de septiembre,
cuando el entonces subdirector (actual director) de la OPS, Jarbas Barbosa, informd
que la OMS suspendié temporalmente el proceso EUL con Sputnik V por el retraso en
el envio de informacion requerida sobre la vacuna y los fallos de fabricacion expuestos
en junio del mismo afo. La suspension o autorizacion de vacunas en respuesta a las
recomendaciones del EUL de la OMS ya tendria como antecedente al caso de AZD,
pero el caso de Sinopharm también recalca la importancia del avance en los registros
RSC de la Digemid.

En este sentido, el ya entonces ex ministro de Salud Ugarte comentd también
que Sputnik V todavia no contaba con el RSC del Digemid, porque la revision seguia
en tramite y habia, ademas, informacion técnica pendiente de revisar como la GMP,
la cual el FDIR aun no enviaba. Por lo que, todo dependia de que el FDIR resolviera
las observaciones de la OMS, pues el Gobierno no veria bien empezar la vacunacion
con una vacuna que tenga una observacion por parte de la OMS, agregé Ugarte
(Gestion, 2021t).

De todas maneras, el caso peruano contrasta con otros dos casos. El primero
seria el de Namibia y Sudafrica explicados en el subcapitulo 3.1., en que resulta que,
si bien ambos paises cancelaron su compra de Sputnik V en octubre, poco después
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del comunicado de suspension de la OMS, lo hicieron primordialmente por sus propios
estudios clinicos. Los cuales indicaban que la vacuna podria afectar a la poblacion
con VIH, y no por la no aprobacion del EUL de la OMS. Del mismo modo, es destacado
el caso de Nigeria, porque a Sputnik V la sometieron a una revision de seis meses
para que, finalmente, la aprobaran en julio del 2021, mientras que a vacunas
aprobadas por la OMS, como AZD y Moderna, se les realizé una revision acelerada
de 15 dias para aprobarlas (The Guardian, 2021). Es decir, si bien paises como
Nigeria y Peru tomaron en cuenta las recomendaciones de la OMS, daban también

mucha importancia a sus propios informes técnicos de sus ARN.

Por otro lado, el nacionalismo de vacunas con los ACA habia mermado a
Covax, lo que hizo que , en el caso peruano, incumpla sus promesas de brindar 13
millones 200 mil vacunas a fin de afio, pues habia entregado 2 millones 500 mil para
el 20 de octubre. No obstante, Peru logré conseguir vacunas en tiempo récord, habia
acumulado 35 millones 400 mil dosis para finales de septiembre (Anexo A), fecha en
la que se suspende la compra de Sputnik V. Esto lo realizé mediante 12 acuerdos
bilaterales con distintas farmacéuticas incluidos, al igual que los paises desarrollados
guiados por el nacionalismo de vacunas, dos ACA con AZD y Sinopharm firmados el
31 de diciembre de 2020 y el 7 de enero de 2021, respectivamente (Anexo B). En este
sentido, para diciembre del afio 2021 recibiria aproximadamente 29 millones de

vacunas adicionales (Anexo A).

Entonces, cabria preguntarse si la suspensiéon de compra de Sputnik V del
Gobierno peruano se debid, en realidad, a los retrasos en la llegada de los lotes, o
porque ya habia alcanzado acumular suficientes vacunas aunado a los lotes que
llegaron hasta fin de afio. Si bien ningun funcionario publico afirmé lo anterior, la
funcionaria de la Embajada Rusa, “Natalia”, afirmé que, en aquel momento,
probablemente Peru alcanzé seguridad en su abastecimiento de vacunas. Por lo que,
el Estado no se vio en la necesidad de concretar la compra de la vacuna rusa y

suspendio dicho acuerdo (2022).

En cuanto a los hechos, es sabido que, por un lado, los retrasos se hicieron
evidentes cuando el 3 de agosto, el embajador Romanchencko afirmé no saber a
ciencia cierta cuando iban a llegar los lotes de Sputnik V. A pesar de que, el 21 de

julio, Ugarte indicé que “en septiembre llegaria el primer lote de 5 millones de dosis,
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el segundo lote de 5 millones en octubre, el tercero en noviembre y el ultimo en
diciembre, completando asi las 20 millones de dosis” (Gestidn, 2021r). Ante este
retraso, el 16 de septiembre, el Minsa agilizé los envios afirmando que, fruto de las
conversaciones con Rusia, acordaron que entre noviembre y diciembre llegaria el
primer lote de Sputnik V (Gestidén, 2021s). Es decir, si bien el 16 de septiembre se
habia agilizado la llegada de los primeros lotes de Sputnik V, de todas maneras, una
semana después, el Ejecutivo decidio suspender la compra por los temas EUL-OMS
y la no autorizacion RSC. Por lo que, en un contexto de carencia de vacunas, el
pragmatismo realista tendria peso para impulsar la negociacién de vacunas con Rusia;
mientras que en un contexto de seguridad de vacunas los registros técnicos, tanto la
OMS como la Digemid, ocuparon una mayor importancia. En otras palabras, la
seguridad en el abastecimiento de vacunas dio como resultado una mayor importancia
del apartado técnico en la agenda estatal, en detrimento del pragmatismo realista en
momentos de crisis en que se planeaba acaparar todas las vacunas posibles sin

discriminar el origen.

3.4.1. Analisis del proceso de Implementacién segun el neorrealismo y
neoliberalismo

Para el 23 de septiembre del 2021, ya habia alcanzado el Peru un abastecimiento de
dosis, que lograria un 106.06 % per capita. Aunque no haya sido confirmado por
ningun funcionario publico, los hechos demuestran que el Peru logré una mayor
seguridad en el abastecimiento de vacunas. Segun comentarios de Natalia (2022),
también se presume que la suspension de Sputnik V haya podido ser que ya no habia
la necesidad imperiosa de conseguir mas vacunas, asi que tendria una mayor
importancia los requisitos técnicos al concretar nuevas llegadas. En consecuencia,
en la ultima fase de negociaciones, la justificacion de la suspension de la compra se
basé en la suspensiéon del EUL-OMS vy en los retrasos de concretizacion del informe
sanitario RSC en la Digemid. Es decir, un mejor abastecimiento de vacunas y la no
concretizacion de informes técnicos tanto de la OMS como de la Digemid dieron como
resultado una mayor importancia del apartado técnico en la agenda estatal con una

fuerte confianza en las Ol como la OMS en concordancia con el neoliberalismo
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institucional, y en detrimento del pragmatismo realista en momentos de crisis que

planeaba acaparar todas las vacunas posibles sin discriminar el origen.

La conclusion de la presente tesis encuentra similitudes con el trabajo de Guasti
y Bilek (2022). El cual también demostro, tanto para el caso de paises europeos
miembros de la UE como no miembros, que la escasez de vacunas a inicios de la
pandemia, sumado a Gobiernos con tendencias liberales tendria una relacién con la
autorizacion de compra de Sputnik V, a pesar de que aun no concretaba su respectivo

registro sanitario en Ol como la OMS y EMA.

3.5. Revision final de las hipo6tesis planteadas

La hipotesis planteada en la presente tesis fue parcialmente corroborada,
porque tanto los mecanismos de regulacion y distribucion multilateral de vacunas de
la OMS no habrian afectado determinantemente la negociacién de Peru por la vacuna
Sputnik V, sino solo parcialmente al final de las negociaciones. En primer lugar, por el
lado del mecanismo Covax si se corroboré enteramente que su desempefio fue
limitado tanto a nivel internacional como para el caso del Peru. Asi que el Estado inicid
negociaciones bilaterales con distintos paises y farmacéuticas, incluido Rusia, en vista
de la escasez internacional de vacunas y el limitado desempefio de Covax. En
segundo lugar, por el lado del mecanismo de regulaciéon EUL-OMS se constatd que
no hay pruebas suficientes que comprueben una presunta parcialidad de la OMS con
Sputnik V al suspender su proceso del EUL. Aunque tal suspensién del EUL-OMS no
tuvo repercusion en ningun pais, entre ellos el Peru fue parcialmente la Unica

excepcion.

Por otro lado, en el apartado principal referido a la pregunta de investigacion de la
presente tesis, es decir, la influencia que habrian tenido los mecanismos de regulacion
y distribucion en la negociacién de Peru por la vacuna Sputnik V, esta tesis concluye
lo siguiente: en primer lugar, esta comprobado que el limitado desempefio de Covax
provocé la escasez de vacunas en el Peru. El Ejecutivo, por el contexto, tuvo que optar
por una agenda realista planeando acaparar todas las vacunas posibles sin
discriminar el origen, como fue con el caso ruso. En consecuencia, acordo la compra

de Sputnik V, el 21 de junio del 2021, en buena parte tomando en cuenta el
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pragmatismo realista de su agenda; en segundo lugar, respecto a la preponderancia
del mecanismo de regulacion EUL-OMS, fue comprobado que fue minima en la
autorizacion de compra de Sputnik V en junio del 2021, pero tuvo una relevancia
considerable en la suspension de esta en septiembre del 2021. La hipdtesis planteada
inicialmente no habia tomado en cuenta la importancia de otros actores que al final
tuvieron un rol importante a lo largo de la negociacion, entre ellos los informes técnicos
que no son de la OMS, como el RSC o la AESP de la Digemid, asi como los distintos
contextos de fuerte escasez de vacunas en el momento de la concretizacion del
acuerdo de compra por Sputnik V y el mayor abastecimiento de vacunas en el

momento de la suspension de esta.

A continuacion, se presenta la Tabla 10 que demuestra de mejor manera la
data empirica de los indicadores de las tres variables presentadas en la Tabla 1.
Ademas de presentar también datos empiricos de indicadores en los dos factores de
informes técnicos no-OMS y contexto de abastecimiento de vacunas, los cuales no
habian sido considerados en el planteamiento metodoldgico al inicio de la presente

tesis.
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Tabla 10

Operacionalizacion final de variables

Variables Vacunal/indicado | Sinopharm Pfizer AstraZeneca | Sputnik V
res de andlisis

Mecanismo de | Aprobacion EUL No Si Si No
regulacion de la OMS, EMPL
OMS 0 suspensién en
Sputnik V.
Fecha de | Fecha de | Fecha de | Fecha de

llegada: 7 de | llegada: 3 | llegada: 18 | llegada: Nunca
febrero de | marzo de | de abril de | llego.
2021 2021 2021

Recién seria
aprobado el 7
de mayo de

2021.
Entrega de | Si Si No Si
registro sanitario
a Digemid, EMPL
0 contrato en
Informes Sputnik V
técnicos
no-OMS Aprobacién RSC | AESP RSC AESP Ninguna
o AESP, EMPL o
suspensioén en
Sputnik V
Mecanismo de | Porcentaje per [ 0 % 0.35% 1.19% 7.58 %
distribucion capita de dosis
OMS(COVAX) | entregadas  via
Covax, EMPL o
suspension en
Sputnik V
Estado de | Porcentaje per | 0 % 3.03% 5.33% 27.67 %

abastecimient | capita de dosis
o0 de vacunas totales, EMPL o
contrato en
Sputnik V
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Porcentaje per [ No se [ No se [ No se | 106.06 %
capita de dosis | suspendid el | suspendid | suspendio el
totales, en el | contrato. el contrato. | contrato.
momento de
suspension  del
acuerdo.
Cambio en las | Justificacion de la | AESP RSC AESP La promesa de
negociaciones | autorizacion  de 20 millones de
de compra de [uso EMPL o | Basandose Basandose vacunas hasta
una  vacuna | contrato en | en distintos en la | finales de
contra el | Sputnik V documentos recomendaci | 2021, siempre
COVID-19 de la Digemid on TAG-EUL |y cuando
con datos de de la OMS termine su
los ensayos registro RSC
en Peru. en la Digemid.
Justificacién de la | No se [ No se [ No se | La suspension
suspension  del | suspendid. suspendio. | suspendio. del EUL-OMS/
contrato. informacion

faltante para el
RSC.

Nota, la sigla EMPL significa ‘en el momento de llegada del primer lote’.

Fuente: Elaboracién propia con base en la informacion de los Anexos A, B, Cy F

presentes en el Anexo.
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CONCLUSIONES

En conclusion, como ya se explicé en el subcapitulo 3.5, la hipotesis de la
presente tesis fue corroborada parcialmente. Es decir, el mecanismo de regulacion
influencié escasamente en la autorizacion de compra de Sputnik V, pero tuvo una
relevancia considerable, en la suspension de esta. Ademas, que la hipétesis inicial no
tomd en cuenta la influencia de informes técnicos que no sean de la OMS, como el
RSC o la AESP por parte de la Digemid, asi como los distintos contextos de escasez
de vacunas en el momento de la concretizacion del acuerdo de compra por Sputnik V,
y el mayor abastecimiento de vacunas en el momento de la suspension de ésta. Por
otro lado, se comprobd que la escasa efectividad en el mecanismo de distribucion
influencié en la busqueda del Estado peruano por negociar compra de vacunas sin
discriminar el origen, incluyendo a Sputnik V.

A continuacién, en cuanto a las limitaciones que la presente tesis encontro,
tendriamos que mencionar lo siguiente:

En primer lugar, sobre el apartado del mecanismo de regulacion de EUL-OMS
y las presuntas controversias que existieron en dicho proceso con distintas vacunas
como Astrazeneca, Sputnik V y CanSino, hay ciertas limitaciones metodologicas.
Debido a que, por un lado, aun existen distintos debates médicos, entre otras
disciplinas, sobre las distintas controversias que habria tenido el desarrollo y
distribucion de la vacuna AstraZeneca. Ademas, la profundizacion en dicha tematica
va mas alla del horizonte epistemoldgico que la presente tesis aborda, es esta mas
alineada a una epistemologia cualitativa ligada a la Ciencia Politica y las Relaciones
Internacionales, en lugar de las Ciencias de la Salud y la Investigacion Cientifica.

Del mismo modo, la no disponibilidad publica de documentos detallados sobre
el analisis que habria realizado la OMS de los informes de Sputnik V, no permiten una
mayor profundizacion de los requisitos que habrian cumplido y los aun pendientes de
la vacuna Sputnik V en su proceso del EUL. Por lo que, es recomendable que las
futuras investigaciones, especialmente las que abarcan las disciplinas relacionadas
con las Ciencias de la Salud, profundicen mas en esta tematica.

En segundo lugar, el apartado del analisis de las negociaciones de Peru por la
vacuna Sputnik V, encontré también ciertas limitantes, aunque menores en
comparacion al anterior apartado ya explicado. Entre estas, destaca que los
documentos completos sobre los acuerdos de compras por las distintas vacunas

anticovid-19 no tengan disponibilidad publica. Por otro lado, la informacion referida a
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los lotes de vacunas recibidos hasta el fin del régimen de Sagasti estan bien
documentados en distintos informes disponibles publicamente. Mientras que la
documentacion referida a los lotes de vacunas recibidos durante el régimen de
Castillo, en la gestion del ministro de salud Cevallos, no estan enteramente publicados
de manera oficial por la administracion publica del Minsa. Debido a esto, en el Anexo
A (ver Anexos), para poder reconstruir la informacion de las vacunas recibidas en los
meses de agosto, septiembre e inicios de octubre, se tuvo en cuenta la informacion
brindada por el Cenares. Debido a que esta entidad publicé enteramente toda la data
referida a los lotes que el Ejecutivo les brind6 para que estos puedan ser distribuidos
en los distintos departamentos del Peru.

En relacion con el apartado del analisis del fenomeno estudiado segun las
teorias del neorrealismo y neoliberalismo, por otra parte, encontré util el empleo del
dialogo intertedrico entre estos dos enfoques. En primer lugar, el neoliberalismo fue
provechoso al analizar agenda, incentivos, capacidades, estructura organizativa y
desempefio que tuvo la OMS en la contencion de la pandemia global por COVID-19.
Del mismo modo, el neorrealismo fue conveniente para analizar los factores adversos
provenientes de la estructura internacional, que afectaron el desempeno y la imagen
publica de la OMS, especificamente en sus dos mecanismos estudiados en la
presente tesis. En consiguiente, el realismo facilitdé el analisis de la agenda que el
Ejecutivo tuvo durante el régimen de Sagasti, y el de Castillo, entre los afios 2020 a
2021, en el apartado de la compra de vacunas. Debido a que, en contextos adversos
como fue el de escasez de vacunas, el Ejecutivo necesité de una légica mas alineada
al realismo, que prioriza la seguridad del Estado. Aunque, es de aclarar que, bajo el
enfoque del neoliberalismo, estd comprobado que el Ejecutivo siempre tuvo una
confianza hacia las recomendaciones EUL-OMS estando en concordancia con los
principios liberales referidos a la confianza hacia las Ol.

Finalmente, es recomendable realizar investigaciones enfocadas a dos
fendmenos especificos. Por un lado, estudios comparativos entre distintos paises de
diversas regiones y capacidades econémicas, para poder analizar hasta qué punto las
Ol acordes con el institucionalismo liberal influenciaron en sus politicas sanitarias
como lo fue en la compra de vacunas durante la pandemia por la COVID-19. Y, por
otro, investigaciones sobre el desempefio de Ol como la OMS en manejo de epidemias
globales mediante mecanismos multilaterales desde las STS y las RR. Il. Por ejemplo,

estudios comparativos sobre el exitoso desempeno multilateral que tuvo la OMS en
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las campanas de distribucidn y desarrollo de vacunas contra otros virus, como la
viruela y el polio, en comparacion con el limitado desempefio que tuvo en la contencion
de la COVID- 19. De este modo, habria un analisis de qué caracteristicas tuvo el
contexto internacional en los afios 70, a diferencia del contexto internacional del siglo
XXI que generaron dos escenarios, el primero donde tuvo un mejor desempeio en
comparacion con el segundo, respectivamente.

Por ultimo, es recomendable que en ambas propuestas de investigacion, no
solo se realice el analisis empleando las teorias del neoliberalismo y neorrealismo,
sino que también se lleve a cabo un analisis que emplee otras teorias como el

constructivismo, el neogramscianismo y el marxismo.
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ANEXOS
Anexo A: Cronologia de vacunas recibidas por el Estado peruano
Laboratorio Dosis recibidas
Mes Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre TOTAL
Dia 07 14 {--) 18 {.) 29 ) () () L) {:2) 07
Sinopharm 300 000 | 700 000 - - - - : 1000000 | 1000000 | 3294684 8 252 327 997 710 30000
Donacién EE. - - -
UU. (Pfizer) : - - - - E . 1153910 | 1300000 2283970
Pfizer - - 240 000 - 800 000 - 2 500000 | 2 750 000 641 620 2 009 658 3518190 794 430 6711120
COVAX Facility - - - 827 190
(Pfizer) - - 117 000 - - B - 710190 -
COVAX Facility - - - 787 200
Fiaebng - - - 276 000 - 511 200 - - -
Astrazeneca - - - - = = £ = = 104 752 544 164 341 160 990 076
TOTAL 1 000 000 183 690 1 076 280 3 745 080 4455150 | 2967590 | 5409094 | 12314681 2133300 | 35000000

Fuente: Gob.pe. (2021a), Cenares (s. f.).



Anexo B: Cronologia de Acuerdos y Compromisos firmados por el Estado peruano

Contrato de compra-venta
anticipado para el

128

suministro de la vacuna Acuerda de Tercer convenio Séptima enmienda al
AZD122 en Pera Fabricacion y maodificatorio al acuerdo Contrato d?a cg;nt::t\?e?]?a acuerdo de fabricacion cg;nt::t\?e?l?a
de fabricacion y suministro compra-ven pra- y suministro pra-
14,040,000 20.32;;; 20 12000,690 1,000,000 3,000,000 35,000,550 8,000,000
dosis dosis dosis dosis dosis dosis

18/00/2020  31/12/ 2020 07/01/2021 05/02/2021 10/044/2021 27104112021 18/05/2021 04/06/2021 21/06/2021 01/07/2021 26/07/2021 14092021 17/00/2021  18/00/2021

13,188,800 1,000,000 500,760 1,000,000 10,000,000 10,000,000 20,000,000
dosis dosis dosis dosis dosis dosis dosis
Acuerdo de Acuerdo de compra- Convenio modificatorio al Acuerdo suplementario Contrato de Acuerdo de compra- Contrato de
COMPromiso venta para la vacuna acuerdo de fabricacion y al contrato de compra suministro venta para la vacuna suministro
contra el SARS-Cov2 suministro venta del 30 abril 2021 contra el SARS-Cov-2

(Vero Cell) inactivada

LEYENDA:

GAVI Alliance Pfizer

Astrazeneca UK Limited - Sputnik- V

Sinopharm Internacional Hong Kong Limited Moderna Switzerland GMBH

(Vero Cell) inactivada

Fuente: Gob.pe. (2021a), MINSA(2021a) y MINSA(2021b).



Anexo C: Autorizacion Excepcional por Salud Publica (en amarillo) y Registro Sanitario Condicional (RSC

Fecha de Vacuna Nombre del documento Documentos que sustentan la autorizacion
autorizacion:
26/01/2021 Sinopharm R.D. N° 486-2021 e Distintos documentos de Digemid con datos de los
ensayos en Peru.
e Hui Wang, 2020
e Shengli Xiu, 2020
02/02/2021 Pfizer RSC N° BEC0001
12/04/2021 AstraZeneca R.D. N° 3820-2021 e Recomendacion de la OMS.
(Covax) e Voysey M, 2021.
e WHO EUL/PQ.
28/04/2021 Pfizer RSC N° BEC0002
05/05/2021 AstraZeneca R.D. N° 4635-2021 e Recomendacion de la OMS.
(Covax) e Voysey M, 2021.
e WHO EUL/PQ.
21/05/2021 Sinopharm R.D. N° 5365-2021
17/06/2021 Sinopharm RD N° 6531-2021
20/07/2021 Sinopharm RD N° 8157-2021 Recomendacion de la OMS
04/08/2021 AstraZeneca R.D. N° 8790-2021
(Covax)
05/08/2021 Sinopharm RSC N° BEC0006
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19/08/2021 Sinopharm RD N° 9246-2021

28/08/2021 AstraZeneca R.D. N° 9705-2021
(Covax)

08/09/2021 AstraZeneca R.D. N° 10129-2021
(Covax)

01/09/2021 AstraZeneca R.D. N° 9912-2021

10/09/2021 AstraZeneca R.D. N° 10254-2021
(Covax)

07/09/2021 AstraZeneca RSC N° BEC0007

14/10/2021 AstraZeneca R.D. N° 11954-2021
(Covax)

20/10/2021 Sinopharm RD N° 12217-2021

29/10/2021 Sinopharm RD N° 12617-2021

15/12/2021 Pfizer RSC N° BEC0009

Fuente: Digemid (2022)
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Anexo D: Elaboracién de informes clinicos para la compra de vacunas

Equipo Técnico Consultivo de Alto Nivel
(RENETSA, Digemid, IETSI, INS)

Fuentes principales

Fuentes adicionales

MEDLINE (via PubMed), EMBASE,
COWVID-19 Study Register, Biblioteca
Cochrane y medRxiv.

Living Owverview of the Evidence (LOVE).

los ditimos nimeros de las revistas: The Lancet,
The Lancet Infectious Diseases, The Mew
England Journal of Medicine y Mature v 2) La
informacion disponible en 2l registro Draft
landscape of COVID-19 candidate vaccines del
26 de enero de 2021, publicado por la OMS v la
pagina web Coronavirus Vaccine Tracker de The
Mew York Times.

La sintesis de evidencia y

decision del Minsa.

ensayos clinicos revisados se envia a los tomadores de

el reporte de resultados de los

Fuente: Minsa, 2021a, p.27.
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Anexo E: Ensayos clinicos de vacunas contra el SARS-CoV-2 en el Peru

Fuente: (MINSA, 2021a, p.28)
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Anexo F: cantidad de vacunas contratadas en Iberoamérica al 15 de julio de 2022 excluyendo a México y Brasil.

Argentinz
Chile
Colombia
RD
Venezusls
Bolivia
Ecuador
Fanamsa
Honduras
Costa Rica
El Salvador
zustemalz
Farsguay
Micaragua

Uruguay

[u] 20 20 1) ED 100 130 140 160

Dosis (millones)

@ AstraZeneca-Oxford ) 121 ) Moderna @) Phizer-BioNTech ) Vaxxinity @) Abdala

. Sputnik ¥ . Epi¥acCorona . Cansino . Sinophanm . Sinovac

Fuente: Harris (2022).
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Anexo G: Total de reservas por el % total de la deuda externa en Iberoamérica

Fuente: Banco Mundial, 2020.
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Anexo H: Impacto presupuestal de la vacunacion contra COVID-19 en América Latina

Fuente: Taborda et al., 2022, p.5
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Anexo |: Tasa de camas UCI por cada 100 mil habitantes (31 de enero del 2021)

Fuente: (Ponce de Ledn, 2021, p.4).



